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APRESENTAGCAO

A Secretaria Municipal de Saude, por meio do Departamento de Vigilancia em Saude e do
Programa Municipal de Imunizacdes, apresenta o Plano Municipal de Vacinac¢do Contra a
COVID- 19, como medida adicional de resposta ao enfrentamento da doenga no municipio
de Fazenda Rio Grande. Em consonéancia com o Plano Nacional de Operacionalizacédo da
Vacinagéo contra a covid-19 e com o Plano Estadual de Vacinagdo Contra a COVID-19 do
Estado do Parana, este documento trata explicitar a organizacdo dos servicos de saude
envolvidos com o processo vacinal na esfera municipal, estabelecendo critérios relativos a
farmacovigilancia, operacionalizacdo da vacinacdo, sistemas de informagcdo, grupos

prioritarios e comunicacao.

Deste modo, todas as medidas a serem implantadas devem ser proporcionais e restritas aos
riscos mediante o cenario epidemioldgico municipal e orientacdes/projecées estabelecidas

pelas instancias estadual e federal.

Destacamos que as informacfes contidas neste plano serdo atualizadas conforme o
surgimento de novas evidéncias cientificas, conhecimentos acerca das vacinas e cenario
epidemiologico da COVID-19, em conformidade com as fases previamente definidas e
aquisicdo dos imunizantes apés aprovacdo pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria
(ANVISA).

A primeira edicdo deste Plano Municipal de Vacinacédo foi publicada em fevereiro de 2021,
com informacbes acerca do numero aproximado de pessoas a serem vacinadas. Ja as
atualizacdes na edicao subsequente referem-se a:

- Grupo Comorbidades com inclusdo de pessoas com Sindrome de Down, doentes
renais crénicos (em dialise), gestantes e puérperas e portadores de deficiéncia permanente.

- Farmacovigilancia — detalhamento das acfes para deteccéo, notificacédo e investigacéao
de casos de eventos adversos pos vacinacao.

- Introducéo da vacina Pfizer e recomendacodes.

- Precauc¢bes na administracao da vacina para grupos especiais.

Nesta quinta edicdo, constam atualizacbes especificamente quanto as orientacdes para
vacinacdo de gestantes e puérperas, do grupo prioritario de comorbidades e de pessoas com
deficiéncia permanente na faixa etaria de 18 a 59 anos, a continuidade nos trabalhadores da

educacéo e nos trabalhadores portuérios e de transporte aéreo.
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A vacinacao do grupo prioritario de forcas de seguranca e salvamento foi antecipada, por
caracterizar- se essencial ao enfrentamento da pandemia, e conforme a disponibilidade de
doses para o municipio e sua estimativa populacional atualizada pela Secretaria de Estado de
Seguranca Publica (SESP) e sera de reponsabilidade da mesma.

De acordo com a 72 edicdo do Plano Nacional de Operacionalizacdo da Vacinacao contra a
COVID-19 também foi incluido como grupo prioritario os trabalhadores da limpeza urbana e
manejo de residuos solidos e atualizado o quadro descritivo de comorbidades referente as
doencgas neurologicas.

Na 82 edicdo deste Plano, seguindo o MEMO CIRC. n°® 230/2021- DVVPI/CVIE/DAV/SESA
Curitiba, de 18 de novembro de 2021, insere-se no esquema vacinal, uma dose de reforco da
vacina COVID-19 a todos os individuos com mais de 18 anos de idade, que devera ser
administrada 5 meses ap0s a Ultima dose do esquema vacinal primario dos imunizantes
Pfizer, Astrazeneca e Coronavac; a vacina a ser utilizada para a dose de refor¢o devera ser,
preferencialmente, da plataforma de RNA mensageiro (Pfizer/Wyeth) ou, de maneira
alternativa, vacina de vetor viral (Janssen ou AstraZeneca), independente do esquema
vacinal primario;

A dose de reforgo para os idosos e trabalhadores de salde passa a ser com o intervalo de 5
meses apos a Ultima dose do esquema vacinal primario;

1 Prioritariamente deverao ser vacinados os idosos, trabalhadores de saude, gestantes e
puérperas e demais grupos prioritarios;

[1 As orientagdes sobre a dose adicional para individuos imunossuprimidos permanece sem
alteracdes.

Para os individuos vacinados com o imunizante do Laboratério Janssen em seu esquema
primario, receberd uma dose de reforco da vacina Janssen, todos os individuos com mais de
18 anos de idade, que realizaram em seu esquema primario a aplicacdo com a vacina do
laboratério Janssen.

O intervalo minimo entre as doses € dois meses, sendo o intervalo maximo
recomendado entre as doses de 06 meses. Porém, caso ocorram atrasos, 0 esquema vacinal
devera ser completado com a administracdo da dose de reforco o mais rapido possivel, sendo
improvavel que haja prejuizo na resposta imune induzida pela vacina apés a finalizacdo do
esquema.

As mulheres que realizaram o0 esquema inicial com vacina Janssen previamente e, no
momento atual, estdo gestantes ou puérperas deverdo utilizar como dose de reforco o

Imunizante do Laboratério Pfizer.
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Para os individuos vacinados com o imunizante do Laboratdrio Janssen em seu esquema
primario e que ja realizaram a dose de reforco com o imunizante Pfizer ou AstraZeneca, nao
realizardo mais nenhuma dose e terdo seu esquema vacinal considerado completo.

Para os individuos imunossuprimidos, que realizaram em seu esquema primario com a vacina
do Laboratério Janssen, deverdo receber uma dose adicional de imunizante Pfizer apos 28
dias do seu esquema inicial conforme Nota Técnica n° 43/2021- ECOVID/GAB/SECOVID/MS.
Outras atualizacfes pertinentes na 102 edicao conforme PNO referen-se a:

1 Dose adicional e de reforgo para idosos, imunossuprimidos e profissionais de saude;

1 Intervalo vacina Pfizer: mudanca de intervalo de 12 para 8 semanas;

[1 Conservagéao da vacina Pfizer;

(1 Coadministragéo: mudanca do intervalo entre vacinas e imunobiolégicos;

Recomendacdo de revacinacdo para individuos transplantados de TCTH Transplante de
Células Tronco Hematopoiética) apds 6 meses do transplante;

Na 112 edicao as atualizac6es conforme PNO foram sobre;

[ Inclusdo da vacina contra Covid-19 Pfizer-Comirnaty em criancas de 5 a 11 anos de idade;
[ Inclusdo da vacina contra Covid-19 Coronavac em criancas de 6 a 17 anos de idade,
exceto imunocomprometidas;

(1 Atualizagéo sobre a conservagao da vacina Pfizer;

1 Corregao sobre as plataformas vacinais para uso em gestantes;

1 Complementacéo do esquema vacinal contra Covid-19 para brasileiros com viagens para
outros paises;

] Registro das vacinas dos voluntarios de ensaios clinicos e brasileiros ou estrangeiros que
tomaram vacina no exterior;

[1 Recomendagao para criancas e adolescentes (5 a 17 anos) imunocomprometidos
receberem dose de reforgo;

1 Ajustes no esquema primario de vacinagao para os imunocomprometidos;

[1 Recomendacéo para gestantes imunocomprometidas receberem dose de reforgo;

[1 Recomendacao para dose de reforco do imunizante Janssen;

[1 Recomendacao para reducao do intervalo para 4 meses entre a série primaria e a dose de
reforco para pessoas acima de 18 anos de idade;

1 Recomendacao para reducao do intervalo para 4 meses entre a série primaria e a dose de
reforco para gestantes;

] Variante Omicron;

1 Notificacdo de SIM-P e SIM-A.
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1. INTRODUGCAO

A COVID-19 trata-se de uma doenga de elevada transmissibilidade e distribuigéo global. A
transmissao ocorre principalmente entre pessoas por meio de goticulas respiratérias ou

contato com objetos e superficies contaminadas.

Desde o inicio de 2020, a covid-19 dispersou-se rapidamente pelo mundo e até 22 de
dezembro de 2020, ja haviam sido confirmados mais de 78 milhdes de casos da doenca,
incluindo mais de 1,7 milhGes de o6bitos, reportados pela OMS. No Brasil, no mesmo periodo,

foram confirmados mais de 7,3 milhdes de casos e mais de 188.259 mil 6bitos de covid-19.

Em 1° de abril, (14° semana epidemiolégica), foi registrado em Fazenda Rio Grande, 0
primeiro caso de Covid-19. Em 18 de janeiro de 2021, registra- se no municipio, 5715 casos

confirmados, 129 6bitos e 5.329 recuperados.

Desde a confirmacgéo do primeiro caso no Brasil, a comunidade cientifica vem emprendendo
esforcos na busca de solu¢cdes para acabar com a pandemia da Covid-19, por meio de
estudos com seres humanos que vém sendo desenvolvidos no intuito de entender o
comportamento do novo coronavirus. A reflexdo quanto as vidas perdidas pela COVID, as
familias alvo dessas perdas e a sindemia® causada pela doenca, levaram a comunidade
cientifica, médica e de gestdo do sistema de saude, a busca de alternativas viaveis de

promocao, protecao e recuperacdo da saude da populagéo no contexto da COVID-19.

Destarte, vém sendo desenvolvidas hoje, inUmeras pesquisas, no que diz respeito ao
comportamento viral, a busca de tratamento medicamentoso e a imunizag¢ao por vacinas em

todo o territério mundial.

No dia 17 de janeiro, foi autorizado pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa), o
uso emergencial da CoronaVac, desenvolvida pela empresa chinesa Sinovac, e a vacina de
Oxford, pela Universidade de Oxford em parceria com a farmacéutica AstraZeneca. Ambas
serdo produzidas no Brasil. A primeira pelo Instituto Butantan, em Sao Paulo, e a segunda

pela Fiocruz (Fundacédo Oswaldo Cruz), no Rio de Janeiro.
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A estratégia de vacinacdo adotada pelo Estado do Parana, bem como, pelo municipio de
Fazenda Rio Grande, seguem as normas do Programa Nacional de Imunizac¢des (PNI), com
prioridade para grupos pré-definidos. Também acontecera por etapas e fases, conforme
bases técnicas, cientificas, logisticas e epidemiolégicas estabelecidas nacionalmente,
visando a seguranca no processo vacinal, de modo a garantir a imunizacdo eficaz a

populacao fazendense.
2. OBIJETIVO GERAL

Estabelecer a organizagdo do processo de imunizagdo contra a COVID-19 no ambito do
Municipio de Fazenda Rio Grande visando a reducédo da morbimortalidade pela doenca, bem

como sua transmissao.

2.1 Objetivos Especificos

=% Apresentar a populacdo-alvo e grupos prioritarios para vacinacgao;

= Informar a populagao os locais e forma de oferta da vacina;

=% QOtimizar os recursos existentes por meio de planejamento e programacao oportunos
para a operacionalizacdo da vacina¢do no municipio;

=% Descrever a estruturacdo e os aspectos logisticos envolvidos na dispensacao dos
imunobiolégicos;

= Instrumentalizar os servigos de salde para a vacinacdo contra a COVID-19;

=™ Articular estratégia de comunicacdo para orientacdo da populacdo sobre a oferta da
vacina,;

= QOrientar profissionais e servicos de salde para a vacinagao;

=) Apresentar as potenciais vacinas a serem utilizadas no municipio;

=) Apresentar o processo de farmacovigilancia da vacina e insumos utilizados na

vacinagao contra a COVID-19 em Fazeda Rio Grande.

1Sindemia: caracteriza a interacdo mutuamente agravante entre problemas de satide em populacées em seu
contexto social e econémico. O conceito foi cunhado pelo antropélogo médico americano Merrill Singer nos anos
1990.
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3. PLATAFORMAS TECNOLOGICAS DAS VACINAS COVID-19 EM
PRODUCAO

Enquanto o coronavirus continua se disseminando, equipes de cientistas do mundo inteiro
estdo trabalhando rapidamente para encontrar uma vacina que possa acabar com a
pandemia. A velocidade com que as investigacdes estdo sendo conduzidas, é extraordinaria,

considerando que o desenvolvimento de uma vacina pode levar anos ou até décadas.

A seqguir sdo descritas as principais plataformas tecnologicas utilizadas para o

desenvolvimento das vacinas em estudo clinico de fase Il até 11/12/2020.

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

Products e Bharat Biotech.

b) Vacinas de vetores virais — Estas vacinas utilizam virus humanos ou de outros animais,
replicantes ou ndo, como vetores de genes que codificam a producdo da proteina antigénica
(no caso a proteina Spike ou proteina S do SARS-CoV-2). Essa tecnologia emprega vetores
vivos replicantes ou nao replicantes. Os replicantes, podem se replicar dentro das células
enguanto os nado-replicantes, ndo conseguem realizar o processo de replicacdo, porque seus
genes principais foram desativados ou excluidos. Uma vez inoculadas, estas vacinas com 0s
virus geneticamente modificados estimulam as células humanas a produzir a proteina Spike,
que vao, por sua vez, estimular a resposta imune especifica. O virus recombinante funciona
como um transportador do material genético do virus alvo, ou seja, € um vetor inocuo,
incapaz de causar doencas. As vacinas em fase Il que utilizam essa plataforma sao:
Oxford/AstraZeneca (adenovirus de chimpanzé); CanSino (adenovirus humano 5 - Ad5);

Janssen/J&J (adenovirus humano 26 — Ad26) e Gamaleya (adenovirus humano 26 — Ad26 na
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primeira dose, seguindo de adenovirus humano 5 - Ad5 na segunda dose).

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

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

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

Academy of Sciences”.

Existem ainda cerca de 40 outras vacinas em estudos clinicos de fase I/ll, além de mais de
uma centena de projetos em estudos pré-clinicos, o que coloca a possibilidade de haver
desenvolvimento de vacinas de 22 e de 32 geracdo, muito mais potentes, com minimo de
reacoes adversas e conferindo protecéo mais longeva.

O quadro a seguir traz um resumo das principais vacinas candidatas a distribuicdo no Brasil,
incluindo a Coronavac e Astra Zeneca que ja estdo liberadas pela Anvisa para uso

emergencial.
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BRASIL 2 DOSES COM FRASCOS COM
CORONAVAC INATIVADA =18 INTERVALO DE 14 | 2°CA8C
(INSTITUTO ANOS 10 DOSES
BUTANTAN) / DIAS
CHINA
VETOR VIRAL 2 DOSES COM
QSLE&/ NAO (BFngg_uz) ) 218 INTERVALO DE 4 A | 2°C A 8°C FRA&%CSg’sCEgM
ANOS
OXFORD REPLICANTE REING UNIDO 12 SEMANAS
2 DOSES COM
PFIZER / MRNA ESTADOS > 16 -70-C E 2-C A 8C | FRASCOS COM
BIONTECH UNIDOS ANOS INTERVALODE 21 | poR 5 DIAS 10 DOSES
DIAS
SPUTINIK V VETOR VIRAL
(GAMALEYA NAO RUSSIA >18 2 DOSES COM A8CE2:CA
RESEARCH REPLICANTE ANOS E\:I\ERVALO P2t (SC%FILIZADA)
INSTITUTE) ¢
VETOR VIRAL 1 OU 2 DOSES COM
JANSSEN NAO ESTADOS > 18 2C A 8C (3
REPLICANTE UNIDOS ANOS INTERVALO DE 56 | MESES)
DIAS
20.C (ATE 6
MODERNA mRNA ESTADOS >18 INTERVALO DE 29 ATE
UNIDOS ANOS DIAS 8-C (ATE 30
DIAS)
SHARAT 2 DOSES COM
INATIVADA INDIA 12-65 2:C A 8:C
BIOTECH oo INTERVALO DE 28
DIAS
2 DOSES COM
NOVAVAX SUBUNIDADE INGLATERRA 18-84 2-C A 8C
PROTEICA ANOS INTERVALO DE 21
DIAS
VETOR VIRAL
glfg\l‘_%'é?cm NAO CHINA >18 1 DOSE 2:C A 8:C
ING REPLICANTE ANOS

Fonte: Brasil 2020
VIA DE APLICACAO: Intramuscular (IM), musculo deltoide

4. FARMACOVIGILANCIA

Para o manejo apropriado dos Efeitos Adversos Pés Vacinais (EAPV) de uma nova vacina, €
a vigilancia sensivel e oportuna para avaliar a seguranca do produto e dar resposta rapida a
todas as preocupacdes da populacdo relacionadas as vacinas. Estas atividades requerem
notificacdo e investigacdo rapida do evento ocorrido. Os trés principais componentes da
vigilancia de EAPV séao:

= Deteccéo, notificacdo e busca ativa de novos eventos;
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™ Investigacdo (exames clinicos, exames laboratoriais, etc.) e;
= Classificacao final dos EAPV.

Todos o0s eventos, ndo graves ou graves, compativeis com as definicbes de casos,
estabelecidas no Manual de Vigilancia Epidemiologica de Eventos Adversos Pos- Vacinacao,

deverao ser notificados, seguindo o fluxo estabelecido pelo PNI.

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

E importante destacar que as notificacdes deverdo primar pela qualidade no preenchimento
de todas as variaveis contidas na ficha de notificacao/investigacdo de EAPV do PNI. Destaca-
se ainda que, na possibilidade de oferta de diferentes vacinas, desenvolvidas por diferentes
plataformas, € imprescindivel o cuidado na identificacdo do tipo de vacina suspeita de

provocar o EAPV, como numero de lote e fabricante.

Atencdo especial e busca ativa devem ser dadas a notificacdo de eventos adversos graves,
raros e inusitados, Obitos subitos inesperados, erros de imunizacéo (programaticos), além dos
Eventos Adversos de Interesse Especial (EAIE), que estdo devidamente descritos no Manual
de Vigilancia Epidemioldgica de Eventos Adversos Pds-Vacinagao e, os que nao constam no
Manual estdo descritos no Protocolo acima citado. Para os eventos adversos graves, a
notificacdo devera ser feita em até 24 horas, conforme portaria n° 264, de 17 de fevereiro
de 2020.

4.1 Precaugodes e Contraindicagoes a administragao da vacina
Considerando que a(s) vacina(s) COVID-19 ndo puderam ser testadas em todos os grupos de

pessoas, podem haver algumas precaucdes ou contraindicacbes temporarias até que se

tenham mais evidéncias e se saiba mais sobre a(s) vacina(s) e que seja(m) administrada(s)

DIVISAO DE VIGILANCIA EM SAUDE



PLANO MUNICIPAL DE VACINAGAO CONTRA A COVID-19

de forma mais ampla a mais pessoas. Apos os resultados dos estudos clinicos de fase I,

essas precaucdes e contraindicacdes poderao ser alteradas.

=) Em geral, como para todas as vacinas, diante de doengas agudas febris moderadas ou
graves, recomenda-se 0 adiamento da vacinacdo até a resolucdo do quadro com o

intuito de ndo se atribuir a vacina as manifestacdes da doenca;

=) N&o ha evidéncias, até o momento, de qualquer risco com a vacinagdo de individuos
com histéria anterior de infeccdo ou com anticorpo detectavel para SARS-COV-2. E
improvavel que a vacinagdo de individuos infectados (em periodo de incubag&o) ou
assintomaticos tenha um efeito prejudicial sobre a doenca. Entretanto, recomenda-se 0
adiamento da vacinacdo nas pessoas com infeccdo confirmada para se evitar confusao
com outros diagnosticos diferenciais. Como a piora clinica pode ocorrer até duas
semanas apoés a infeccdo, idealmente a vacinacao deve ser adiada até a recuperagao
clinica total e pelo menos quatro semanas apds o inicio dos sintomas ou quatro

semanas a partir da primeira amostra de PCR positiva em pessoas assintomaticas;

=) A presenca de sintomatologia prolongada nao é contraindicacdo para o recebimento da
vacina, entretanto, na presenca de alguma evidéncia de piora clinica, deve ser
considerado o adiamento da vacinacao para se evitar a atribuicdo incorreta de qualquer

mudanca na condicdo subjacente da pessoa.

4.2 Contra-indicagdes e precaugoes em situagdoes especiais

Como as vacinas contra a COVID-19 nao foram testadas em todos os grupos de pessoas,
algumas precaucfes ou contraindicaces devem ser adotadas, temporariamente, até que

maiores evidéncias sejam divulgadas.
a) Individuos com doencas agudas febris moderadas ou graves:
Recomenda-se o0 adiamento da vacinacdo até a resolu¢do do quadro, com intuito de ndo se

atribuir & vacina as manifesta¢gfes da doenca.

b) Individuos infectados por COVID-19 (em periodo de incubacéo, infeccdo ativa as-

sintomatica):

Provavelmente, estes ndo sofrerdo efeito prejudicial sobre a doenca devido a vacinacao.
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Entretanto, recomenda-se o adiamento da vacinacdo mediante quadro sugestivo de infec- ¢ao
ativa para se evitar confusdo com outros diagnosticos diferenciais. Como a piora clini- ca
pode ocorrer até duas semanas apos a infeccao, idealmente a vacinacdo deve ser adiada até
a recuperacao clinica total e, pelo menos, quatro semanas ap0s o inicio dos sinto-mas; ou

quatro semanas a partir da primeira amostra de PCR positiva em pessoas assintomaticas.

C) Individuos com exposicao recente a COVID-19:
Devido ao periodo de incubagdo mediano da COVID-19 ser de 4 a 5 dias, € improvavel que a
vacinacdo gere resposta imune adequada dentro desse prazo para uma profilaxia pos-

exposicao efetiva. Recomenda-se vacinacdo apos 30 dias do teste PCR positivo.

d) Contatos de casos suspeitos ou confirmados de COVID-19:
Ndo devem ser vacinadas durante o periodo de quarentena para evitar exposi¢cao potenci-al

de profissionais de salude e demais usuarios do servigo durante a vacinacao.

e) Moradores ou pacientes institucionalizados (p.ex, ILPI, popula¢des privadas de i
berdade, pessoas em situacao de rua em abrigos), vivendo em comunidades fechadas (p.ex.,
indigenas, quilombolas), com exposi¢cdo conhecida a COVID-19 e/ou aguardando testes para
SARS-CoV-2:

Podem ser vacinados, desde que nédo apresentem sintomas consistentes com a doenca.

f) Individuos com uso recente de imunoglobulina e/ou antocorpos monoclonais:

Segundo a 72 edicdo do Plano Nacional de Operacionaliza¢do da Vacinagédo contra a COVID
— 19 néo esté estabelecido nenhum intervalo especifico entre a administracdo de uma vacina
COVID-19 e aplicagéo de imunoglobulina humana, anticorpos monoclonais (excetuando

os especificos para covid-19) ou que tiveram que receber em carater urgente um soro
especifico (p.ex., para tétano ou raiva).

E desejavel que se respeite um intervalo minimo de 14 dias entre a administracdo de uma
dessas terapias com anticorpos e a aplicacdo da vacina contra a covid-19, para melhor
avaliacdo de eventuais EAPV. Porém, na impossibilidade de se respeitar esse prazo, a dose
de vacina COVID-19 deve ser considerada valida e ndo ha necessidade de repeticédo.

Em caso de pacientes que tiveram covid-19 e utilizaram como parte de seu tratamento
anticorpos monoclonais especificos contra o SARS-CoV-2, plasma convalescente ou

imunoglobulina especifica contra o0 SARS-CoV-2, devem, preferencialmente, aguardar um
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intervalo de 90 dias para receber uma dose de vacina COVID-19.

Essa recomendacdo se baseia na meia vida estimada dessas terapias, em evidéncias que
sugerem que a reinfeccao pelo SARS-CoV-2 é incomum antes deste periodo e para se evitar
uma potencial interferéncia na efetividade vacinal, até que mais dados sejam obtidos.
Contudo, essa orientacdo € uma precau¢cao e nao uma contraindicacao da vacinacdo, sendo
que dose(s) de vacina COVID-19 aplicada(s) dentro desse intervalo também séo
consideradas validas e ndo necessitam ser reaplicadas. Devem ser vacinados com, pelo
menos, um més de intervalo entre administracdo da imunoglobulina e a vacina, de forma a

nao interferir na resposta imunoldgica.

Q) Gestantes, Puérperas e Lactantes:

Com base nas evidéncias cientificas e dados epidemioldgicos disponiveis evidenciou- se que
a gestacao e puerpério sao fatores de risco para desfechos desfavoraveis da COVID- 19 em
relacdo a hospitalizacdo e Obito, parto prematuro e abortamento, entre outros. Ainda que a
seguranca e eficacia das vacinas ndo tenham sido avaliadas nestes grupos, estudos em
animais ndo demonstraram risco de mal formacdes. Vacinas de plataformas de virus
inativado ja sdo utilizadas por este grupo de mulheres no Calendéario Nacional de Vacinacéo,
e um levantamento de evidéncias sobre recomendacdes nhacionais e internacionais de
vacinacdo contra a COVID-19, realizado pela Secretaria de Ciéncia, Tecnologia 32 e Insumos
Estratégicos, em sua maioria, defende a vacinagéo se pertencentes a algum grupo prioritario.
Gestantes e puérperas (em até 45 dias ap0s o parto) estdo em risco aumentado de formas
graves de covid-19 bem como complicacBes obstétricas, tais como parto prematuro, Obito
fetal, abortamento, entre outros. Considerando ainda o momento pandémico atual no Brasil,
com elevada circulacdo do SARS-CoV-2 e aumento no numero de 6bitos maternos pela
covid-19 entende-se que, neste momento, e altamente provavel que o perfil de risco X
beneficio na vacinacdo das gestantes seja favoravel. O PNI, subsidiado pelas discussbes na
Camara Técnica Assessora em Imunizacdo e Doencas Transmissiveis e Camara Técnica
Assessora em acgles integradas a Assisténcia a Gestante e Puerpera no contexto do
coronavirus (covid-19), decidiu por recomendar a vacinagdo contra a covid-19 de todas as
gestantes e puerperas e inclui-las nos grupos prioritarios para vacinacdo na sexta edicdo do
PNO. No entanto, frente a ocorréncia de um evento adverso grave com possivel associacdo
causal com a vacina AstraZeneca/Fiocruz em uma gestante, optou-se pela interrupcao
temporaria na vacinacdo das gestantes e puérperas sem comorbidades, bem como pela

interrupg&o do uso da vacina AstraZeneca/Fiocruz em gestantes e puérperas. Sendo mantida
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a recomendacao de vacinacdo nas gestantes e puérperas com comorbidades (conforme
anexo IlI) com as demais vacinas COVID-19 em uso no pais (Sinovac/Butantan e
Pfizer/Wyeth).

A vacinacdo das gestantes e puérperas estd condicionada a prescricdo médica apds
avaliacao individualizada de risco beneficio.

As gestantes e puérperas com comorbidades que ainda ndo tenham sido vacinadas deverao
ser vacinadas com vacinas COVID-19 que n&o contenham vetor viral, ou seja somente com a
vacina Sinovac/Butantan ou Pfizer/Wyeth.

As gestantes e puérperas (incluindo as sem fatores de risco adicionais) que j& tenham
recebido a primeira dose da vacina AstraZeneca/Oxford/Fiocruz deverdo aguardar o término
do periodo da gestacéo e puérperio (até 45 dias pds parto) para a administracdo da segunda
dose da vacina.

As gestantes e puérperas (incluindo as sem fatores de risco adicionais) que 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.

As gestantes pertencentes a outros grupos prioritarios (trabalhadoras da saude ou de outros
servicos essenciais por exemplo) poderéo ser vacinadas apos avaliacao individual de risco e
beneficio a ser realizada em conjunto com o seu médico, apresentando a prescricdo médica.
A vacinacao inadvertida de gestantes e puérperas (sem prescricdo médica) devera ser
notificada como um erro de imunizagao no e-SUS notifica (https://notifica.saude.gov.br/).

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

social.

ATENCAO: 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.
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. Inchacgo na perna.
. Dor abdominal persistente.
. Sintomas neurolégicos, como dor de cabeca persistente e de forte intensidade,

borrada, dificuldade na fala ou sonoléncia.

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

Os trabalhadores da saude envolvidos na atencdo pré-natal deverdo estar atentos ao

histérico vacinal das gestantes sob seu cuidado para fornecer as orientagbes adequadas.

Ademais recomenda-se reforcar com as gestantes a necessidade de se manter as medidas

de protecdo ndo farmacoldgicas mesmo apoés a vacinacao.

Os trabalhadores da saude deverao ficar atentos para os sinais e sintomas da sindrome de

TTS e as recomendacfes de manejo adequado, conforme detalhado na Nota técnica n.° 441

/2021 — CGPNI/DEIDT/SVS/MS. Casos suspeitos da sindrome deverao ser notificados no e-

SUS notifica (https://notifica.saude.gov.br) como eventos adversos.

Casossuspeitos  da sindrome deverdo ser notificados no e-SUS
notifica (https://notifica.saude.gov.br) como eventos adversos.

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

evidéncias que venham a ser disponibilizadas.

h) Individuos em uso de antiagregante plaquetéario e/ou anticoagulante oral:

O uso destes medicamentos deve ser mantido e ndo implica em impedimento & vacinagéo.
O uso de injecao intramuscular em pacientes sob uso crénico de antiagregante plaquetario é
pratica corrente e, portanto, considerado seguro. Por cautela, a vacina pode ser administrada

em tempo o0 mais longe possivel da ultima dose do anticoagulante direto.

)] Portadores de Doencas Inflamatérias Imunomediadas:

Preferencialmente devem ser vacinados quando doenca controlada ou em remissdo, como
também em baixo grau de imunossupressdo ou sem imunossupressao. A decisdo de
vacinacdo, sob orientacdo de médico especialista, deve ser individualizada, levandoem
consideracao a faixa etaria, a doenca reumatica autoimune de base, os graus de atividade e
imunossupressao, além das comorbidades. A escolha da vacina deve seguir as
recomendacgfes de 6rgdos sanitarios e regulatorios, assim como a disponibilidade local. No
entanto, de maneira geral, recomenda-se que esses individuos sejam vacinados, salvo

situacdes de contraindica¢cdes especificas.
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)] Pacientes Oncologicos, Transplantados e demais Imunossuprimidos:

A eficacia e a seguranca das vacinas contra a COVID-19 nao foram avaliadas nesta
populacdo. No entanto, considerando o uso de vacinas das plataformas vetor viral nao
replicante e virus inativado, é improvavel que exista risco aumentado de eventos adversos. A
avaliacdo de risco beneficio e a decisao referente a vacinacédo, ou nao, devera ser realizada
pelo paciente em conjunto com o meédico assistente. A vacinacdo somente devera ser

realizada com prescricdo médica neste grupo da populacao.

k) Pessoas vivendo com HIV:

A Nota Técnica n°® 282/2021 — CGPNI/DEIDT/SVS/MS inclui todos os individuos vivendo com
HIV, com idade entre 18 e 59 anos, independentemente da contagem de linfocitos T- CD4+,
no grupo de comorbidades para a priorizagdo da vacinacdo, visando reduzir o impacto da
pandemia, especialmente em relacdo ao risco de hospitalizacdo e 6bito. Em sintomaticos, a
vacinacdo deve ser adiada; sintomaticos respiratorios deverdo ser avaliados pela equipe de
saude para diagnostico diferencial. Idealmente, a vacinacdo contra COVID-19 deve ser
adiada apoOs a recuperacao clinica total e pelo menos quatro semanasapés o inicio de
sintomas ou quatro semanas a partir da primeira amostra de PCR positivaem pessoas

assintomaticas.

CONTRAINDICACOES A ADMINISTRACAO DA VACINA

Considerando os ensaios clinicos em andamento e os critérios de exclusdo utilizados em
seus estudos, as seguintes contraindicacdes devem ser consideradas:

. Pessoas menores de 18 anos de idade.

. Pessoas com histérico de reacdo anafilatica confirmada associada a dose anterior da
vacina, ou a qualquer um de seus componentes.

. Para a vacina covid-19 (recombinante) - AstraZeneca acrescenta-se a seguinte
contraindicacdo: Pacientes que sofreram trombose venosa e/ou arterial importante em
combinagcédo com trombocitopenia apos vacinagdo com qualquer vacina para a COVID- 19.
Importante que antes de qualquer vacinagdo, as bulas e as informacdes relativas ao
respectivo fabricante sejam cuidadosamente lidas, assim como demais orientagbes contidas

no Protocolo de Vigilancia Epidemioldgica e Sanitaria de Eventos Adversos P0Os- Vacinagao.
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ATENCAO: recomenda-se que, antes de qualquer vacinacdo, seja verificada nas bulas e
respectivo(s) fabricante(s), as informacdes fornecidas por este(s) sobre a(s) vacina(s) a

ser(em) administrada(s).

5. SISTEMA DE INFORMAGAO PARA REGISTRO DAS VACINAS

O registro de doses aplicadas durante a campanha nacional de vacinacéo contra a COVID-19
sera de forma nominal/individualizado. Os mesmos deverdo ser efetuados no Sistema de
Informacéao do Programa Nacional de Imunizacdes (SI-PNI) em todos os pontos de vacinagéo
da rede publica e privada de saude.

Caso haja falha na rede de internet, os dados deverdo ser coletados e registrados em
formulario contendo as nove varidveis minimas padronizadas. Sao elas: CNES -
Estabelecimento de Saude; CPF/CNS do vacinado; data de nascimento; sexo; grupo-alvo
(idoso, profissional da saude, comorbidades, etc.); data da vacinagdo; nome da
vacina/fabricante; tipo de dose; e lote/validade da vacina. (BRASIL, 2020).

Para orientar os profissionais quanto ao registro das doses aplicadas, sera realizado
capacitacdo de todos os profissionais que atuam em sala de vacinas que estardo aplicando o

imunizante na populacao.

6. PUBLICOS PRIORITARIOS POR ETAPA

De acordo com o MS os grupos prioritarios foram definidos seguindo orienta¢gdes das areas
técnicas do Ministério da Saude bem como dos colaboradores da Camara Técnica

Assessora.

6.1. Populagao prioritaria para vacinag¢ao contra a COVID-19,
estimativa de niumero de doses necessarias em cada fase.

Grupos Prioritarios

Quantitativo

Pessoas de 60 anos ou mais, Institucionalizadas
2 Trabalhadores das Instituicdes de Longa Permanéncia 62
3 Povos indigenas 0
4 Trabalhadores de Saude 1.894
5 Pessoas de 90 anos ou mais
105
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6 Pessoas de 85 a 89 anos
7 P 4
essoas de 80 a 84 anos 202
8 Pessoas de 75 a 79 anos
966
9 Povos e comunidades tradicionais ribeirinhas 0
10 Povos e comunidades tradicionais quilombolas 0
11 Pessoas de 70 a 74 anos 1547
12 Pessoas de 65 a 69 anos 2619
1 P 4 an
3 essoas de 60 a 64 anos 3.843
14 Pessoas de 40 a 59 anos 24,162
15 Pessoas com comorbidades (7.373) e gestantes e puérperas (2.520) 10.64
Pessoas com Deficiéncia Permanente cadastradas no BPC*** com prioridade as 0.645
institucionalizadas (752)
16 Pessoas com Deficiéncia Permanente (18 a 59 anos) sem cadastro no BPC***, com prioridade
as institucionalizadas. 2.385
17 Pessoas em Situacdo de Rua 15
18 Forcas de Seguranca e Salvamento e Forcas Armadas (Na 112 etapa da Campanha iniciou-se a 521
vacinagdo escalonada desses trabalhadores, restrita aos profissionais envolvidos nas a¢des
de combate a covid-19, conforme Nota Técnica n° 297/2021)B /SOB COORDENAGCAO DA
SECRETARIA DE SEGURANCA PUBLICA DO PARANA.
19 Trabalhadores Educacionais e da Assisténcia Social 119
20 19. Trabalhadores da Educag&o do Ensino Basico (creche e pré-escola), ensino fundamental, 1.768
médio, profissionalizante e EJA, e Trabalhadores da Assisténcia Social (Conforme Resolugéo '
Conjunta n° 001/2021 CEAS/PR e CIB/SUAS/PR)
21 Trabalhadores da Educacgé&o do Ensino Superior 68
22 Caminhoneiro
! Iros 527
23 Trabalhadores de Transporte Coletivo Rodoviario e Ferroviario de Passageiros 90
24 Trabalhadores de Transporte Aéreo 12
25 Trabalhadores Portuarios 0
26 Populacao Privada de Liberdade (exceto trabalhadores de salude e segurancga) 30
27 Trabalhadores do Sistema Prisional 32
28 Trabalhad Industriai
rabalhadores Industriais 210
28 Trabalhadores da limpeza urbana e manejo de residuos sélidos 140
29 Lactant
actantes 840
Povos e Comunidades Tradicionais Ribeirinhas: base de dados do SISAB, Secretaria de Atencdo Primaria a

Saude SAPS, outubro de 2020, incluiu individuos entre 18 a 59 anos. Os estados AP, MS e PR
encaminharam os excedentes populacionais pactuados na CIB baseados em estimativas municipais.

Povos e Comunidades Tradicionais Quilombolas: dados do Censo do IBGE-2010, tendo como referéncia as
areas mapeadas em 2020, incluiu individuos acima de 18 anos. Os estados AP, PB e MS encaminharam os
excedentes populacionais pactuados na CIB baseados em estimativas municipais.

Pessoas com Comorbidades: IBGE, Diretoria de Pesquisas, Coordenacdo de Trabalho e Rendimento,
Pesquisa Nacional de Salde, de 2019, incluiu individuos entre 18 a 59 anos;

Pessoas com Deficiéncia Permanente: dados do Censo do IBGE, de 2010, incluiu individuos entre 18 a 59
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anos.

=} Pessoas em situacdo de Rua e Pessoas com Deficiéncia Institucionalizadas: Base Cadastro Unico, de 2021,
incluiu individuos entre 18 a 59 anos

=) Forcas de Seguranca e Salvamento: dados disponibilizados pelas secretarias de defesa dos estados de AP,
MA, MT, PE, PR, RN, RO, RR, SC, TO. Os demais estados o grupo Forca de Seguranca e Salvamento foi
definido a partir da subtracdo dos dados do grupo Forca de Seguranca e Salvamento da Campanha de 19
Influenza, de 2020, pelo grupo das For¢as Armadas da atual campanha, com excegéo dos estados de AM, RJ
e MS. Nesses estados, foram estimados os dados de Forca de Seguranca e Salvamento da Campanha de
Influenza divido por 2 (média entre os dados do Grupo de Forca de Seguranca e Salvamento e Forcas
Armadas dos outros estados). Os estados de MT, RR e PE encaminharam os excedentes populacionais
pactuados na CIB, baseado em estimativas municipais.

=) Trabalhadores Educacionais e da Assisténcia Social: professores e trabalhadores de creches, CMEls, pré-
escolas, ensino fundamental, ensino médio, ensino profissionalizante, educacao de jovens e adultos (EJA) e
ensino superior. Trabalhadores da Assisténcia Social (rede municipal e estadual da Politica de Assisténcia
Social: CRAS, CREAS, Unidades de Acolhimento, Centro da Juventude, Centro de Convivéncia da
Assisténcia Social, Centro POP, Centro Dia, Conselheiros Tutelares e Orgios Gestores/ Resolucdo Conjunta
01/2021 CEAS-PR e CIB-PR / SEJUF PR.

1

Populacdo Privada de Liberdade e Funcionério do Sistema de Privacéo de Liberdade: base de dados do
Departamento Penitenciario Nacional- Infopen, de 2020, incluiu individuos acima de 18 anos.

Trabalhadores de Ensino Basico e Trabalhadores de Ensino Superior: entre 18 a 59 anos.
Caminhoneiros: Base CAGED e ANTT (RNTRC), de 2020, incluiu individuos acima de 18 anos.
Trabalhadores Portuarios: Base CAGED, ATP e ABTP, de 2020, incluiu individuos acima de 18 anos.

1111

Trabalhadores de Transporte Coletivo Rodoviario Passageiros Urbano e de Longo Curso, Trabalhadores de
Transporte Metroviario e Ferroviario e Trabalhadores de Transporte de Aquaviario: Base CAGED, de 2020,
incluiu individuos acima de 18 anos.

1

Trabalhadores de Transporte Aéreo: Base CAGED, de 2020, dados concecidos pelos aeroportos e empresas
de servigos auxliares ao transporte aéreo e ANEAA, incluiu individuos acima de 18 anos.

=) Trabalhadores Industriais: Pesquisa Nacional de Saude, de 2019, e base de dados do CNAE e SESI, de
2020, incluiu individuos de 18 a 59 anos.

=) Trabalhadores da Limpeza Urbana e Manejo de Residuos Sélidos: Relagdo Anual de Informacdes Sociais
(RAIS, 2020), fornecida pela Confederagdo Nacional dos Trabalhadores em Empresas de Prestacdo de
Servicos de Asseio e Conservacao, Limpeza Urbana e Areas Verdes - CONASCON, incluiu individuos de 18
a 59 anos.

=) |actantes Lei 14.190, de 2021, que inclui gestantes, puérperas e lactantes como grupos prioritarios no Plano
Nacional de Operacionalizacdo da Vacinag&o contra a Covid-19.

Destacamos que todas as pessoas a serem vacinadas devem
OBRIGATORIAMENTE apresentar documento com foto, CPF ou Cartao
Nacional de Saude (CNS) e cartdo de vacinas (caso o tenha) no ato da
vacinacao. Tais documentos sdo necessarios para o correto registro da vacina
contra o COVID-19 junto ao Ministério da Saude.
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COMPARATIVO DAS COMORBIDADES PARA A VACINACAO CONTRA A COVID-19 E INFLUENZA

INDICACAO

CAMPANHA COVID-19

INFLUENZA

CAMPANHA

CRIE

Doenga respiratdria cronica

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

Asma em uso de corticoide inalatério ou sistémico
(Moderada ou Grave); Doenga Pulmonar Obstrutiva
Cronica (DPOC); Bronquiectasia; Fibrose Cistica;
Doengas Intersticiais do pulmao; Displasia
broncopulmonar; Hipertensdo Arterial Pulmonar.

Pneumaopatias crénicas;
Asma;
Fibrose cistica.

Doenga renal crénica

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

Doenga renal nos estdgios 3, 4 e 5; Sindrome nefrdtica;
Paciente em dialise.

Nefropatia crénica/sindrome
nefrotica.

Doenca hepatica crdnica

Cirrose hepatica Child-Pugh A, Bou C.

Atresia biliar; Hepatites crénicas; Cirrose.

Hepatopatias crénicas.

Doenga neuroldgica crnica

Acidente vascular cerebral isquémico ou hemorragico;
ataque isquémico transitdrio; deméncia vascular.

Acidente Vascular Cerebral, Individuos com paralisia
cerebral, esclerose miltipla, e condiges similares;
Doengas hereditarias e degenerativas do sistema
nervoso ou muscular; Deficiéncia neuroldgica grave.,

Doengas neurolégicas crénicas
incapacitantes;

Usudrios cronicos de acido
acetilsalicilico (AAS).

Diabetes

Diabetes.

Diabetes.

Diabetes.

Obesos

Obesidade grau Ill - Indice de massa corpérea (IMC) Z 40.

Obesidade grau Il - Indice de massa corpérea (IMC) = 40.

NAO.

Transplantados

Orgdos sdlidos;
Medula dssea.

Orgaos sélidos;
Medula dssea.

Transplantados de drgdos sdlidos e
de células-tronco hematopoiéticas
(TMQ); Doadores de drgdos sélidos
e de células-tronco hematopoiéticas
{medula éssea) devidamente
cadastrados nos programas de
doagdo.

Imunossupressao

Pessoas vivendo com HIV; Doengas reumaticas
imunomediadas sistémicas em atividade e em uso de dose
de prednisona ou equivalente > 10 mg/dia ou recebendo
pulsoterapia com corticoide e/ou ciclofosfamida; Demais
individuos em uso de imunossupressores ou com
imunodeficiéncias primdrias; Pacientes oncoldgicos que
realizaram tratamento quimioterapico ou radioterapico nos
ultimos 6 meses; Neoplasias hematoldgicas.

Imunodeficiéncia congénita ou adquirida
Imunossupressdo por doengas ou medicamentos.

HIV/aids;

Imunedeficiéncias congénitas;
Imunodepressio devida a cincer ou
imunodepressao terapéutica.

Comunicantes domiciliares de
imunodeprimidos

NAO.

NAO.

Comunicantes domiciliares de
imunodeprimidos.

Portadores de trissomias

Sindrome de Down.

Sindrome de Down, Sindrome de Klinefelter, Sindrome
de Warkany, dentre outras trissomias.

Sindrome de Down.

Implante coclear NAO. NAO. SIM.
Doenga falciforme e Asplenia anatémica ou funcional e
talassemia maior SIM. NAO. doencas relacionadas.

Doenga cardiaca cronica *

Hipertensdo Arterial Resistente (HAR);

Hipertens3o arterial estagio 3;

Hipertensao arterial estagios 1 e 2 com lesdo em drgdo-alvo
e/ou comorbidade;

Insuficiéncia cardiaca (IC);

Cor-pulmonale e hipertens3o pulmonar;

Cardiopatia hipertensiva;

Sindromes coronarianas;

Valvopatias;

Miocardiopatias e pericardiopatias;

Doengas da aorta, dos grandes vasos e fistulas;
Arteriovenosas;

Arritmias cardiacas;

Cardiopatias congénita no adulto;

Proteses valvares e dispositivos cardiacos implantados.

Doenca cardiaca congénita;

Hipertensdo arterial sistémica com outra comorbidade;
Doenga cardiaca isquémica;

Insuficiéncia cardiaca.

Cardiopatias cronicas.

* Descrigdo das comorbidades cardiacas
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DESCRIGAO DAS COMORBIDADES CARDIACAS

GRUPO DE COMORBIDADES

DESCRIGAO

Hipertensdo Arterial Resistente (HAR)

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 adesdo ou PA controlada em uso de quatro ou mais farmacos
anti- hipertensivos.

Hipertensio arterial estagio 3

PA sistélica 2180mmHg e/ou diastélica 2110mmHg independente da presenga de lesdo em 6rgdo-alvo (LOA) ou
comorbidade.

Hipertensio arterial estagios 1 e 2 com lesdo em érgio-alvo efou
comorbidade

PA sistélica entre 140 e 179mmHg e/ou diastdlica entre 90 e 109mmHg na presenga de lesdo em drgdo-alvo efou
comorbidade.

Insuficiéncia cardiaca (IC)

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

Cor-pulmonale e Hipertensdo pulmonar.

Cor-pulmonale crénico, hipertensdo pulmonar priméaria ou secundaria.

Cardiopatia hipertensiva

Cardiopatia hipertensiva {hipertrofia ventricular esquerda ou dilatagdo, sobrecarga atrial e ventricular, disfungéo
diastdlica e/ou sistolica, lesbes em outros drgdos-alvo).

Sindromes coronarianas

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

Valvopatias

Lesdes valvares com repercussao hemodindmica ou sintomatica ou com comprometimento miocdrdico (estenose
ou insuficiéncia adrtica; estenose ou insuficiéncia mitral; estenose ou insuficiéncia pulmonar; estenose ou
insuficiéncia tricispide, e outras).

Miocardiopatias e Pericardiopatias

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

Doencas da Aorta, dos Grandes Vasos e Fistulas arteriovenosas

Aneurismas, dissec¢des, hematomas da aorta e demais grandes vasos.

Arritmias cardiacas

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

Cardiopatias congénita no adulto

Préteses valvares e Dispositivos cardiacos implantados

Cardiopatias congénitas com repercussdo hemodindmica, crises hipoxémicas; insuficiéncia cardiaca; arritmias;
comprometimento miocardico.

Portadores de priteses valvares bioldgicas ou mecinicas; e dispositivos cardiacos implantados (marca-passos,
cardio desfibriladores, ressinerenizadores, assisténcia circulatdria de média e longa permanéneia).
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7. DIMENSIONAMENTO DA REDE

A Secretaria Municipal da Saude possui central de armazendamento local com refrigerador de 1.500
litros para armazenamento de vacinas e insumos que ja atuam dentro do programa de imunizac¢des. A
Vigilancia Epidemiolégica recebe as vacinas do nivel central da SESA e realiza a distribuicdo para as
Unidades de Saude Municipais que realizardo a vacinagcdo. O recebimento, armazenamento e
distribuicdo das vacinas e outros insumos para a imunizacdo sera de responsabilidade do Seto de
Imunobiolégicos da Secretaria Municipal da Saude de Fazenda Rio Grande, que deverd seguir as
Boas Praticas de Armazenamento e Distribuicdo de acordo com o Manual de Rede de Frio do
Programa Nacional de Imunizac¢des (PNI) e demais legislacdes sanitarias vigentes.

A distribuicdo devera garantir a rastreabilidade das vacinas e insumos, desta forma os registros nos
sistemas de informag&o (prontuéario eletrénico, SIES, SISCEV e outros) deverdo ser adequados e
oportunos. O transporte das vacinas deve seguir as Boas Praticas de Distribuicdo e durante todo o
trajeto até as salas de vacinacdo devera ocorrer o monitoramento constante da temperatura de acordo
procedimentos operacionais padrdo (POP) e orientacdes do fabricante da vacina. As Unidades de

Saude sao:

=) Unidade de Saude Canaa
Telefone: 41 3608-7669
Enderec¢o: Rua Séo Tedfilo, 367

= Unidade de Salde Eucaliptos
Telefone: 41 3608-7708
Endereco: Rua Seringueira, 494

= Unidade de Saude Horténcia
Telefone:41 3608-7637
Endereco: Rua Pessegueiro, n° 227

= Unidade de Saude Iguacu
Telefone: 41 3608-7663
Endereco: Rua Rio Tejo, 1984

= Unidade de Salde Nacdes

Telefone: 41 3608-7710
Endereco: Rua Egito, 478
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=) Unidade de Salde Santa Maria
Telefone: 41 3627-8578

Endereco: Rua Curitiba, 1381

=) Unidade de Saude Santa Terezinha
Telefone: 41 3627-8543

Endereco: Rua Santa Mdnica, 486

=) Unidade de Salde Sio Sebastido
Telefone: 41 3608-7678
Endereco: Rua Mario de Andrade, 975

=) Unidade de Saude Vila Marli
Telefone: 41 3608-1713
Endereco: Avenida Paraguai, 1738

=) Unidade de Saulde Estados
Telefone: 41 3627-8562
Endereco: TV. Unido da Vitéria, 167

=) Unidade de Salde Santarém
Telefone: 41 3627-8542
Endereco: Rua Niger, n° 182

= Ponto de Vacinagdo Prédio anexo a Secretaria de Saude

Rua Francisco Claudino dos Santos n° 430
= Departamento de Vigilancia Epidemioldgica

Telefone: 3608-7656
Rua Francisco Claudino dos Santos n° 430

8. ADMINISTRACAO DAS VACINAS

A administracdo das vacinas estara baseada em Informe Técnico a ser emitido pela Vigilancia
em Saude Municipal, complementado pelas orienta¢cdes da Secretaria de Estado da Saude do
Parana (SESA/PR) e Ministério da Saude / PNI, no que couber, bem como, no Manual de
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Boas Préticas de Vacinacao e nos protocolos de controle de infeccdo e precaucdes universais
da Secretaria Municipal de Saude.

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

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

Antes da vacinacao devem ser observados os fatores relacionados ao usuario que ira receber
a vacina, como idade, situacdo de saude (comorbidades preexistentes), gestacao, critérios de
precaucao e contraindicagdes da vacina, uso de medicamentos e outros tratamentos e
eventos adversos poOs vacinacdo ocorridos em situacdes anteriores. O registro da dose
aplicada deve seguir os critérios padronizados pela Secretaria Estadual de Saude.

Nas acdes de vacinacdo domiciliar ou extramuros em situagfes extraordinarias, as medidas
de precaucao e cuidado com as vacinas e demais insumos devem ser intensificadas de forma
a minimizar perdas de Imunobiolégicos e riscos a saude da populacao.

A vacinacdo dos idosos nas Instituicdbes de longa permanéncia - ILPIs e instituicbes de
abrigamentos, serd realizada pela equipe de Vigilancia Epidemiolégica Municipal com rota

pré-definida para a vacinacao, otimizando os recursos.

9. INSUMOS

As Unidades deverdo estar munidas dos insumos necessarios € 0s imunobioldgicos para a
vacinacgao, que serao fornecidos e parte pelo Ministério da Salde e outra parte ja adquiridos
pela Secretaria Municipal de Saude.

A Unidade de Saude devera informar a Vigilancia Epidemiolégica ou Gestdo de Atencao
Basica antes que acabem os estoques, sendo de responsabilidade de cada Unidade de

Saude manter o estoque de vacinas e insumos necessarios.

Lista de insumos necessarios a vacinagao:

=5 VACINA
=) SERINGAS DE 3 mL COM AGULHA 25 x 6 MM
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=5 SERINGAS DE 3 mL COM AGULHA 25 x 7 MM
=$ BOBINAS DE GELO 500mL

=5 CAIXA TERMICA

= TERMOMETRO MAXIMA, MiINIMA E MOMENTO
=5 CUBA PARA GUARDA DE SERINGAS

=$ COMPUTADOR

= MESA

= CADEIRAS

= MESA AUXILIAR

= PIA

=$ SABONETE LIiQUIDO

= ALCOOL EM GEL

= ALCOOL ANTISSEPTICO

=5 PAPEL TOALHA

= GORRO

= OCULOS DE PROTECAO

= MASCARAS

= MASCARAS VISEIRA

=5 DESINFETANTE DE SUPERFICIE

= LIXEIRA COM PEDAL

=) SACOS DE LIXO

=$ COLETOR DE MATERIAL PERFURO CORTANTE
=$ CARTEIRAS DE VACINACAO

10. REGISTRO DE DOSES NO CARTAO VACINAL

As doses de vacinas aplicadas deverdo ser registradas no cartdo vacinal do paciente de
forma nominal, com a finalidade identificar a respectiva dose e garantir a rastreabilidade do
imunobiolégico utilizado. Todas as pessoas vacinadas deverdo receber carteira de vacinacao
com dados completos, conforme a legislacao vigente.

1. COMUNICAGAO, INFORMAGAO E MOBILIZAGAO SOCIAL

Cabera a Secretaria Municipal de Salde junto a Secretaria de Comunicacao Social, definir

uma estratégia de informacéao e conscientizacdo da populacédo para o aumento da confianca
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na vacinacdo. Também a identificacdo de porta-vozes, articulagcdo com a midia, uso de redes
sociais, incluindo andalise e gerenciamento de boatos, monitoramento de midias
internacionais, nacionais e locais, entre outros.

Caberé a Diretoria de Vigilancia em Saude e a Diretoria de Atencdo Primaria a Saude em
parceria com o Conselho Municipal de Saude, avaliar razdes (caso haja), pelas quais as
pessoas nao estdo sendo vacinadas, incluindo diferentes fontes de informacéo e acompanhar

eventos que possam ocorrer durante a campanha de vacinacéo.

12. MONITORAMENTO

Nesta grande campanha de vacinagao contra a Covid-19, principalmente com a aplicacdo de
novas tecnologias, é necessario o adequado monitoramento tanto de cada dose aplicada
guanto dos eventos adversos pés-vacinais. O monitoramento de cada dose aplicada deve ser
individualizado, para o controle e evitar a vacinacdo inadvertida com possiveis
imunobioldgicos incompativeis, tanto com insumos comprados em campanhas municipais,
estaduais ou pelo PNI, e mesmo pelas unidades privadas, caso sejam passiveis de
integracao.

O monitoramento das reac¢des adversas poés-vacinais também € extremamente importante,
uma vez que estamos aplicando novas tecnologias em um grande numero de pessoas.
Mesmo sendo insumos muito seguros, pelo grande numero de doses aplicadas, eventos
adversos podem aparecer e precisardo ser notificados em sistema préprio, bem como,

avaliados (presencialmente ou a distancia) por equipe especializada vinculada a SES.

Desta forma, quanto mais homogénea e integrada for a campanha entre os entes, mesmo
gue usando insumos diferentes, com complementa¢cfes eventuais no niumero de doses fora
das pactuacdes existentes, as linhas gerais do plano devem ser seguidas por todos,

garantindo um melhor rendimento e seguranca da vacina.

Para a campanha nacional de vacinagéao contra a covid-19 o registro da dose aplicada, sera
nominal/individualizado. Os registros deverdo ser feitos no Sistema de Informacdo do
Programa Nacional de Imunizagdes (SI-PNI) em todos os pontos de vacinacdo da rede

publica e privada de saude.
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12.1 Indicadores de monitoramento:

Cobertura vacinal Cobertura vacinal por grupo prioritario

N° de primeiras e segundas doses de vacinas aplicadas por

Taxa de abandono grupo prioritario

N° de pessoas que ndo compareceram para vacinagao, por

Absentefsmo grupo prioritario e sala de vacinagéo

Doses de vacinas aplicadas N° de doses aplicadas considerando laboratério produtor, n°
por tipo de vacina de doses, faixa etéria, grupo prioritério, fase de vacinacéo
Estoque de vacina N° de doses disponivel por sala de vacinacéo

Doses perdidas N° de doses de vacinas perdidas por sala de vacinacéo

N° de EAPV notificados com dados de grupo prioritario; faixa
Notificacdo de EAPV etaria; posto de vacinagado; dose da vacina; laboratério
produtor; critério de gravidade.

13. ADMINISTRAQAO DE DOSE DE REFORGCO E DOSE ADICIONAL
CONTRA A COVID-19

De acordo com a Nota Técnica n°® 43/2021-SECOVID/GAB/SECOVID/MS o avanco da
vacinagao contra a Covid-19 no Brasil, permitiu alcancar notaveis ganhos em saude publica,
reduzindo de maneira significativa a ocorréncia de casos graves e Obitos pela Covid-19.
Neste momento, a vacinacdo em toda populacdo adulta ocorre de maneira acelerada, no
entanto, h& de se reconsiderar as estratégias de vacinagdo em determinados grupos de maior
vulnerabilidade, visto que esta sendo observado um incremento da morbimortalidade nas
tltimas semanas nestes grupos. A NT considerou a elevada cobertura vacinal com 2 doses
na populacéo idosa, e que os idosos acima de 70 anos continuam sendo os mais acometidos
pelas formas graves da Covid-19 com indicios de ascensdo nas taxas de hospitalizacbes
desta populacdo. Tanto os idosos quanto os individuos com alto grau de imunossupressao
apresentaram menor protecao pelo esquema padrao da vacinagcédo aos mais diversos tipos de

imunizantes.
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Logo, a Camara Técnica ap6s ampla discusséo, optou por adotar a administracdo, a partir do
dia 15 de setembro de 2021, de uma dose de reforco da vacina para todos os idosos acima
de 70 anos. Em sequéncia, foi emitida a Nota Técnica 48/2021-SECOVID/GAB/SECOVID/MS
que, a partir do dia 28 de setembro, também se iniciou a vacinacao de dose de refor¢o para a
populacao entre 60 e 69 anos.

Nesse contexto, os trabalhadores de saude foram os primeiros a se vacinarem e existe uma
tendéncia a reducado da efetividade das vacinas contra a covid-19 com o passar do tempo,
notadamente a partir do sexto més apdés o esquema vacinal primario completo, conforme
demonstrado nos estudos cientificos em referéncia, bem como por ser um grupo de maior
exposicao. Considerando a possibilidade de amplificacdo da resposta imune com doses
adicionais de vacinas Covid-19, bem como a necessidade de adequacao do esquema vacinal
nesses individuos devido a sua maior exposicdo a covid-19 e consequentemente maior risco
de adoecimento, absenteismo e complicacées da doenca, o Ministério da Saude, apds ampla
discussdo na Camara Técnica em Imunizacdo da Covid- 19 (CTAI COVID-19), realizada em
24 de setembro de 2021, conforme previsto na Nota Técnica 47/2021-
SECOVID/GAB/SECOVID/MS, optou por adotar, a partir do 28 de setembro de 2021, a
administracdo de 1 (uma) dose de refor¢o da vacina para todos os trabalhadores da saude,
que devera ser administrada 6 meses ap6s a Ultima dose do esquema vacinal primario
segunda dose ou dose Unica), independente do imunizante aplicado. A vacina a ser utilizada
para a dose de reforco devera ser, preferencialmente, da plataforma de RNA mensageiro
(Pfizer/Wyeth) ou, de maneira alternativa, vacina de vetor viral (Janssen ou AstraZeneca).

Os estudantes de graduacdo e poOs-graduacdo das profissdes de saude, que estejam em
atividade de exposicdo ao Coronavirus em razdo de estagios curriculares e outras
modalidades de pratica académica também serdo incluidos para receberem a dose de
reforco.

A Dose Adicional para se completar o esquema vacinal primario esté indicada aos pacientes
com alto grau de imunossupressao, dessa forma conforme a Nota Técnica n° 43/2021-
SECOVID/GAB/SECOVID/MS, a dose sera aplicada na populagdo, a partir do dia 15 de
setembro, com imunodeficiéncia primaria grave; Quimioterapia para cancer; Transplantados
de o6rgao solido ou de células tronco hematopoié cas (TCTH) uso de drogas
imunossupressora; Pessoas vivendo com HIV/AID; Uso de corticéides em doses =20 mg/dia
de prednisona, ou equivalente, 214 dias; Uso de drogas modificadoras da resposta imune;
doencas auto inflamatérias, doencas intestinais inflamatdrias; Pacientes em hemodialise;

Pacientes com doencgas imunomediadas inflamatérias crbnicas
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Para os individuos com alto grau de imunossupressao o intervalo para a dose de reforgo
devera ser de 28 dias ap6ds a ultima dose do esquema primario.

A vacina a ser utilizada para a dose adicional devera ser, preferencialmente, da plataforma de
RNA mensageiro (Pfizer/Wyeth) ou, de maneira alternativa, vacina de vetor viral (Janssen ou

AstraZeneca).

14. INTERVALO VACINA PFIZER: MUDANCA DE INTERVALO DE
12 PARA 8 SEMANAS

Conforme a bula, atualizada pela ANVISA em setembro de 2021, o esquema vacinal primario
com a vacina covid-19 (recombinante) consiste de duas doses separadas de 0,5 mL cada. A
segunda dose deve ser administrada entre 4 e 12 semanas apos a primeira dose (vide seg¢ao
Caracteristicas Farmacologicas).

Recomenda-se que individuos que receberam uma primeira dose da vacina covid-19
(recombinante) concluam o esquema de vacinagdo com a vacina covid-19 (recombinante),
excepcionalmente gestantes, puérperas e casos de hipersensibilidades ou anafilaxias e
indicacdo médica. Em reunides realizadas no ambito da Camara Técnica Assessora em
Imunizacdo e Doencas Transmissiveis, o Programa Nacional de Imunizagcbes optou por
adotar o esquema de duas doses da vacina COVID-19 AstraZeneca com intervalo del2
semanas. Entretanto, diante da atualizacdo dos dados epidemiologicos que apontam para
uma maior disseminagéo da variante delta em muitas cidades brasileiras e da disponibilidade
de doses suficientes do imunizante, o PNO revisou as suas recomendacdes e passou a
adotar o intervalo de 8 semanas entre a primeira e segunda dose da vacina AstraZeneca a
partir do dia 05 de outubro de 2021.

15. PLATAFORMAS TECNOLOGICAS DAS VACINAS COVID-19 EM
PRODUCAO

A seguir sdo descritas as principais plataformas tecnolégicas utilizadas para o
desenvolvimento das vacinas em estudo clinico na fase clinica na ocasido da redacéo deste
documento.

a) Vacinas de virus inativados — As vacinas de virus inativados utilizam tecnologia classica de
producao, através da qual é produzida uma grande quantidade de virus em cultura de células,

sendo estes posteriormente inativados por procedimentos fisicos ou quimicos. Geralmente

DIVISAO DE VIGILANCIA EM SAUDE



o FAZENDA
. RIO GRANDE

et s e

SECRETARIA MUNICIPAL DE
SAUDE

PLANO MUNICIPAL DE VACINAGAO CONTRA A COVID-19

Sao vacinas seguras e imunogénicas, pois 0s virus inativados ndo possuem a capacidade de
replicacdo. Coronavac.

b) Vacinas de vetores virais — Estas vacinas utilizam virus humanos ou de outros animais,
replicantes ou ndo, como vetores de genes que codificam a producédo da proteina antigénica
(no caso a proteina Spike ou proteina S do SARS-CoV-2). Os vetores virais replicantes
podem se replicar dentro das células enquanto os nao-replicantes, ndo conseguem realizar o
processo de replicacdo, porgue seus genes principais foram desativados ou excluidos. Uma
vez inoculadas, estas vacinas com 0s virus geneticamente modificados estimulam as células
humanas a produzir a proteina Spike, que vdo, por sua vez, estimular a resposta imune
especifica.

O virus recombinante funciona como um transportador do material genético do virus alvo, ou
seja, € um vetor indcuo, incapaz de causar doencgas. AstraZeneca.

c¢) Vacina de RNA mensageiro — O segmento do RNA mensageiro do virus, capaz de codificar
a producdo da proteina antigénica (proteina Spike), é encapsulado em nanoparticulas
lipidicas. Da mesma forma que as vacinas de vetores virais, uma vez inoculadas, estas
vacinas estimulam as células humanas a produzir a proteina Spike, que vao por sua vez
estimular a resposta imune especifica. Esta tecnologia permite a producdo de volumes
importantes de vacinas, mas utiliza uma tecnologia totalmente nova e nunca antes utilizada
ou licenciada em vacinas para uso em larga escala. Do ponto de vista de transporte e
armazenamento, estas vacinas requerem temperaturas muito baixas para conservagao (-70°
C no caso da vacina candidata da Pfizer e -20° C no caso da vacina candidata da Moderna),
0 que pode ser um obstaculo operacional para a vacinacdo em massa, especialmente em
paises de renda baixa e média. Pfizer.

d) Unidades proteicas — Através de recombinacdo genética do virus SARS-CoV-2, se utilizam
nanoparticulas da proteina Spike (S) do virus recombinante SARS-CoV-2 rS ou uma parte
dessa proteina denominada de dominio de liga¢do ao receptor (RDB). Os fragmentos do virus
desencadeiam uma resposta imune sem expor 0 corpo ao virus inteiro. Esta é uma tecnologia
ja licenciada e utilizada em outras vacinas em uso em larga escala e, usualmente, requer

adjuvantes para inducéo da resposta imune.

15.1 Vacinas COVID-19 em uso no Brasil

Vacina adsorvida covid-19 (inativada) — Sinovac / Instituto Butantan

E uma vacina contendo antigeno do virus inativado SARS-CoV-2. Cada dose de 0,5 mL
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contem 600 SU do antigeno do virus inativado SARS-CoV-2

Aprovada em 19/01/2020 para uso emergencial no Brasil pela ANVISA.

Os estudos de soroconversdo da vacina adsorvida covid-19 (Inativada), demonstraram
resultados superiores a 92% nos participantes que tomaram as duas doses da vacina no
intervalo de 14 dias e mais do que 97% em participantes que tomaram as duas doses da
vacina no intervalo de 28 dias.

A eficcia desta vacina foi demonstrada em um esquema contendo 2 doses com intervalo de
2 a 4 semanas. Para prevencdo de casos sintomaticos de covid-19 que precisaram de
assisténcia ambulatorial ou hospitalar a eficacia foi de 77,96%. Nao ocorreram casos graves
nos individuos vacinados, contra 7 casos graves no grupo placebo.

Em julho de 2011, a Diretoria Colegiada da ANVISA avaliou o pedido de ampliacdo do uso
emergencial da CoronaVac para a populacdo acima de trés anos de idade, ap6s andlise
deliberou-se pela ndo aprovacao nesta faixa estaria.

Este imunizante ndo esta autorizado pela ANVISA para uso em populacéo abaixo de 18 anos.

Vacina adsorvida covid-19 (inativada)

Plataforma Virus inativado

Indicagéo de uso Pessoas com idade maior ou igual a 18 anos

Forma farmacéutica Suspenséo injetavel

Apresentacéo Frascos-ampola, multidose 10 doses

Yia de administracéo IM (intramuscular)

Esquema vacinal/intervalos 2 doses de 0,5 ml, intervalo entre doses de 4
semanas

Composigéo por dose 0.5 ml contém 6005U de antigeno do virus

inativado SARS-CoV-2

Excipientes: hidroxido de aluminio,
hidrogenofosfato dissddico, di-hidrogenofosfato
de sadio, cloreto de sodio, agua para injetaveis
e hidroxido de sddio para ajuste de pH.

Prazo de validade e conservacéo 12 meses, se conservado enfre 2°C e 8°C
Validade apos abertura do frasco 8 horas apos abertura em temperatura de 2°C &
a°c

Fonte: Bula Butantan e CGPNI/SVS/MS *Dados sujeitos a alteragGes
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Vacina covid-19 (recombinante) — AstraZeneca/Fiocruz

A vacina covid-19 (recombinante) desenvolvida pelo laboratorio AstraZeneca/Universidade de
Oxford em parceria com a Fiocruz é uma vacina contendo dose de 0,5 mL. Cada dose de 0,5
mL contém § x 1010 particulas virais (pv) do vetor adenovirus recombinante de chimpanze,
deficiente para replicacdo (ChAdOx1), que expressa a glicoproteina SARS-CoV-2 Spike (S).
Produzido em células renais embrionarias humanas (HEK) 293 geneticamente modificadas.
Os estudos de soroconversdo da vacina covid-19 (recombinante) demonstraram resultados
em = 98% dos individuos em 28 dias apds a primeira dose e > 99% em 28 dias apos a
segunda dose.

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

Conforme a bula, atualizada pela ANVISA em setembro de 2021, o esquema vacinal primario
com a vacina covid-19 (recombinante) consiste de duas doses separadas de 0,5 mL cada. A
segunda dose deve ser administrada entre 4 e 12 semanas apos a primeira dose (vide se¢ao
Caracteristicas Farmacologicas).

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

Em reunides realizadas no ambito da Camara Técnica Assessora em Imunizacdo e Doencas
Transmissiveis, o Programa Nacional de Imunizacdes optou por adotar o esquema de duas
doses da vacina COVID-19 AstraZeneca com intervalo del2 semanas. Entretanto, diante da
atualizacdo dos dados epidemiolégicos que apontam para uma maior disseminacdo da
variante delta em muitas cidades brasileiras e da disponibilidade de doses suficientes do
imunizante, o PNO revisou as suas recomendacdes e passou a adotar o intervalo de 8
semanas entre a primeira e segunda dose da vacina AstraZeneca a partir do dia 05 de
outubro de 2021.

Este imunizante ndo esta aprovado para uso em individuos abaixo de 18 anos.

DIVISAO DE VIGILANCIA EM SAUDE




PLANO MUNICIPAL DE VACINAGAO CONTRA A COVID-19 JEE

ENDA
4l . RIO GRANDE

SECRETARIA MUNICIPAL DE
SAUDE

Caracteristicas AstraZenecal AstraZenecalFiocruz/ AstraZeneca -
Fiocruz Serum Instituto of India COVAX

Yacina Vacina covid-19 Vacina covid-19 Vacina contra
(recombinante) (recombinante) covid-19

(ChAdOX1-5

(recombinante)

Faixa etaria A partir de 18 anos A partir de 18 anos de A partir de 18 anos

de idade idade de idade

Via de Intramuscular Intramuscular Intramuscular

administracé&o

Apresentacéo Frasco ampola Frasco ampola multidose Frasco ampola
multidose de 5 de 10 doses multidose de 10
doses doses
em temperatura de em temperatura de
2°Casg°C 2°Casg°C
Validade frasco 48 horas em 6 horas em 6 horas em
multidose aberto  temperatura de 2°C  temperatura de 2°C a 8°C  temperatura de 2°C
ag’C a8&°C
Temperatura e 2°C ag°C 2°Cafg°C 2°C ag*C

armazenamento
Fonte: Bula aprovada pela ANVISA em 15109/2021 e CGPNI/SVS/VS. Dados sujeitos a alteracoes.

Vacina covid-19 (RNAm) (Comirnaty) — Pfizer/Wyeth

A vacina COVID-19 (RNA mensageiro) desenvolvida pelo laboratério Pfizer/BioNTech é
registrada no Brasil pela farmacéutica Wyeth. Cada dose de 0,3mL contém 30 ug de RNAm
gue codifica a proteina S (spike) do SARS-CoV-2. A vacina na apresentacdo de frasco
multidose deve ser diluida com 1,8mL de solucdo de cloreto de sodio 0,9% (soro fisiolégico
0,9%). Apos a diluicdo, o frasco contém 2,25ml.

A vacina é distribuida em frascos multidose, contendo 6 doses em cada frasco, sendo
necessaria a diluicdo do principio ativo com 1,8mL de solucdo de cloreto de sédio 0,9% (soro
fisiol6gico), de tal forma que cada dose utilizada sera de 0,3mL. A vacina deve ser
administrada por via intramuscular em esquema de duas doses. O intervalo descrito em bula
é de trés semanas ou mais entre as doses.

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

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

No Estudo 2, uma analise dos titulos neutralizantes de SARS-CoV-2 1 més apds a Dose 2 foi
realizada em um subgrupo de participantes selecionados aleatoriamente que n&o tinham
evidéncias soroldgicas ou viroldgicas de infecgao anterior por SARS CoV-2 até 1 més apds a
Dose 2, comparando a resposta entre adolescentes de 12 a 15 anos de idade (n = 190) com
participantes de 16 a 25 anos de idade (n = 170).

Estudos de vida real, demonstraram elevada efetividade vacinal, seja para trabalhadores de
saude da linha de frente (80% ap0s a primeira dose e 90% apdés a segunda contra infec¢ao
pelo SARS-CoV-2), idosos acima de 70 anos (reducéo do risco de internacdo hospitalar de
cerca de 80% e de risco de 6bito pela covid-19 de 85%), ou na populacao geral (97% contra
casos sintomaticos, necessidade de internagdo ou morte pela covid-19).

Considerando dados de eficacia e de efetividade, demonstrando elevada protecdo para
formas graves da doenca com a primeira dose bem como reducéo na transmissibilidade dos
individuos vacinados com a primeira dose, os estudos de imunogenicidade demonstrando
maior resposta de anticorpos com o uso do intervalo aumentado entre as doses (12 semanas
versus 21 dias), as projecfes de modelagem matemética indicando reducdo do namero de
casos, internacdes e Obitos com a ampliacdo do intervalo, visando aumentar a parcela da
populacdo vacinada com pelo menos 1 dose, respaldado ainda pelas discussdes realizadas
no &mbito da Camara Técnica Assessora em Imunizagdo e Doencgas Transmissiveis (Portaria
n° 28 de 03 de setembro de 2020), o Programa Nacional de Imunizacdes optou por, naquele
momento, adotar o esquema de duas doses da vacina COVID-19 Pfizer/Wyeth com intervalo
del2 semanas. Entretanto, diante da atualizacdo dos dados epidemioldgicos que apontam
para uma maior disseminacdo da variante delta em muitas cidades brasileiras e da
disponibilidade de doses suficientes do imunizante, o PNO revisou as suas recomendacoes e
passou a adotar o intervalo de 8 semanas entre a primeira e segunda dose da vacina Pfizer.
Ressalta-se que tal recomendacao esta em consonancia com a estratégia adotada em outros
paises e se aproxima da recomendacéo original do fabricante.

Ressalta-se que tal recomendacdo esta em consonancia com a estratégia adotada em outros
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paises como os programas do Reino Unido e Canada.

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

doses, com intervalo de 3 a 12 semanas com o mesmo imunizante, ndo havendo dados

disponiveis sobre a intercambialidade de ComirnatyTM com outras vacinas contra COVID-19,

assim para completar a série de vacinacao. Os individuos que tenham recebido uma dose de

ComirnatyTM devem receber uma segunda dose de ComirnatyTM para completar a série de

vacinagao.

vacina covid-19 (RNAm) (Comirnaty)

Plataforma

RNA mensageiro

Indicacéo de uso

Pessoas com idade maior ou igual a 12 anos

Forma farmacéutica

Suspenséo injetavel

Apresentacéo

Frascos multidose de 6 doses

Via de administracéo

IM (intramuscular)

Esquema vacinal/intervalos

2 doses de 0,3 ml, intervalo entre doses de 3 a
12 semanas

Composicao por dose da vacina
diluida

0,3 ml contém 30 pg de RNAmM codificando a
proteina S (spike) do SARS-CoV-2
Excipientes: di-hexildecanoato de di-
hexilaminobutanal,
ditetradecilmetoxipolietilenoglicolacetamida,
levoalfafosfatidilcolina distearoila, colesterol,
sacarose, cloreto de sadio, cloreto de potassio,
fosfato de sadio dibasico di-hidratado, fosfato
de potassio monobasico, agua para injetaveis

Prazo de validade e conservacéo

- no maximo 5 dias a temperatura de +2°C a
+8°C;

- até 14 dias (2 semanas) a temperatura de -
25°C a-15°C;

- durante toda a validade (6 meses) em freezer
de ultrabaixa temperatura (-80°C a -60°C)

Validade apos abertura do frasco

6 horas apos a diluicdo em temperatura de 2°C
a 30°C

OBS: A vacina descongelada deve ser diluida no frasco original com 1,8 ml de solugéo
de cloreto de sadio 0,9%, utilizando agulha de calibre igual ou inferior a 21 gauge e
técnicas assépticas. Homogeneizar suavemente, ndo agitar; apés a diluicéo o frasco

contém 2,25ml.

Fonte: Bula do fabricante aprovada pela ANVISA e CGPNI/SVS/MS. Dados sujeitos a alteragoes.

Vacina covid-19 (recombinante) — Janssen
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A vacina covid-19 (recombinante) da Farmacéutica Janssen, na composicdo por dose de
0,5mL contém Adenovirus tipo 26 que codifica a glicoproteina spike SARS-CoV-2, produzido
na linha celular PER.C6 TetR e por tecnologia de DNA recombinante, ndo inferior a 8,92
log10 unidades infecciosas (Inf.U), na apresentacao de frasco-ampola multidose de 2,5mL (5
doses). Possui administracdo intramuscular e é utilizada em dose Unica de 0,5 mL (contendo
5 x1010 particulas virais), o que é uma vantagem em relacdo as demais vacinas disponiveis
atualmente no Brasil.

O estudo clinico de fase Il incluiu aproximadamente 40.000 individuos sem evidéncia de
infeccdo prévia pelo SARS-CoV-2, com idades entre 18-100 anos, e avaliou a eficacia vacinal
em prevenir a covid-19 sintoméatica, moderada a grave/critica e confirmada laboratorialmente.
Dados preliminares indicam que a eficacia global foi de 66,3% (IC95% = 57,2%-72,4%) ap6s
214 dias da vacinacao com dose unica, sendo que uma eficacia de 263% foi observada em
diferentes categorias por idade, sexo, raga/etnia e entre aqueles com comorbidades.
Ademais, houve variacdo da eficacia geograficamente, sendo de 64,7% (IC95% = 54,1%-
73%) no Brasil - onde 69,4% dos participantes que fizeram sequenciamento genético
apresentavam infeccédo pela linhagem P.2 -, de 52% (IC95% = 30,3 — 73,1%) na Africa do Sul
(onde 94,5% dos casos sequenciados apresentavam a variante 20H/501Y.V2) e de 74,4%
nos Estados Unidos (onde 96,4% dos sequenciados possuiam a variante D614G). Nao houve
identificacdo das linhagens B.1.1.7 ou P1 no estudo.

Em relacdo a capacidade da vacina em evitar hospitalizacdes, a eficacia estimada foi de
93,1% (1C95% = 71,1%- 98,4%) =14 dias da vacinag¢ao; sendo que apoés 228 dias, néo houve
hospitalizagdes no grupo vacinado (eficacia estimada em 100%, 1C95% = 74,3%-100%). A
eficacia contra mortalidade global foi de 75% (IC95% 33,4%-90,6%), ndo sendo detectada
nenhuma morte associada a covid-19 no grupo vacinado (contra 7 no grupo placebo). Além
disso, dados preliminares sugerem que possa haver protecdo vacinal também contra
infeccbes assintomaticas, pois 0,7% dos que receberam a vacina e que nao apresentaram
sintomas apresentaram soroconversao para uma proteina ndo-S versus 2,8% no grupo
placebo (eficacia estimada de 74,2%; 1C95% = 47,1%-88,6%).

Quanto a seguranca e a reatogenicidade vacinal no estudo de fase lll, apesar de frequentes,
a maioria dos eventos adversos foram leves a moderados e com resolugao apds 1-2 dias da
vacinacao, sendo mais frequentes entre 18-59 anos do que naqueles com idade =60 anos.
Reacdes locais ou sistémicas grau =3 foram mais comuns em vacinados do que naqueles
que receberam placebo (2,2% contra 0,7%, respectivamente). A frequéncia de eventos

adversos graves foi baixa (0,4%), tanto em vacinados quanto nos que receberam placebo;
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desses, 3 foram considerados relacionados a vacinag¢ao de acordo com o FDA (dor no local
da aplicacéo, hipersensibilidade e reatogenicidade sistémica).

Esse imunizante ndo tem aprovacao pela ANVISA para uso em populagéo abaixo de 18 anos.

vacina covid-19 (recombinante)

Plataforma Vetor viral (ndo replicante)

Indicacdo de uso  Pessoas com idade maior ou igual a 18 anos

Farma Suspenséao injetavel
farmacéutica

Apresentacao Frascos multidose de 5 doses

Via de IM (intramuscular)
administracéo

Esquema dose tnica de 0,5 mL
vacinal/intervalos

Composigéo por 0,5 mL contém Adenovirus tipo 26 que codifica a glicoproteina spike

dose SARS-CoV-2* (Ad26.COV2-5), nao inferior a 8,92 log10 unidades
infecciosas (Inf.U). Excipientes: hidroxipropilbetaciclodextrina, acido
citrico monoidratado, etanol®™, acido cloridrico, polissorbato 80, cloreto
de sodio, hidroxido de sodio, citrato trissodico di-hidratado e agua para
injetaveis.

Prazo de validade 4,5 meses a temperatura de +2°C a +8°C (atualizacdo em 14/06/2021);
e conservacao 24 meses a temperatura de -25°C a -15°C.
Apos descongelada, n&o recongelar.

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

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

Administracao simultanea com outras vacinas (coadministracao)

Nenhuma das vacinas contra a COVID-19 aprovadas atualmente sédo de virus vivo atenuado
e, portanto, € improvavel que a administracdo simultinea com as demais vacinas do
calendario vacinal incorra em reducdo da resposta imune ou risco aumentado de eventos
adversos. Alguns paises como Estados Unidos e Nova Zelandia, adotaram a recomendacao
de que ndo ha necessidade de intervalos entre as vacinas COVID-19 atualmente disponiveis
e outras vacinas. Em consonancia com as recomendacfes de outros paises e devido ao
melhor conhecimento e experiéncia adquiridos até o momento em relacdo as vacinas em
utilizacdo no Brasil, o intervalo de 14 dias preconizado anteriormente entre vacinas contra
covid-19 e outras vacinas ndo sera necessario. Desta forma as vacinas covid-19 poderao ser
administradas de maneira simultdnea com as demais vacinas ou em qualquer intervalo.

Tal medida sera uma importante estratégia na campanha de multivacinacdo que se aproxima,
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pois contribuira para uma menor perda de oportunidade vacinal e consequentemente para
melhores coberturas das vacinas contempladas no Calendario Nacional de Vacinagdo. A
administracdo de multiplas vacinas em apenas uma visita amplia as chances de se ter um
cartdo de vacinagao atualizado permitindo aumentar as coberturas vacinais e otimizando o
uso de recursos publicos.

Esta recomendacdo se estende a administracdo de imunoglobulinas e/ou anticorpos
monoclonais bem como soros heterdlogos, a excecdo de pacientes que tiveram covid-19 e
utilizaram como parte de seu tratamento anticorpos monoclonais especificos contra 0 SARS-
CoV-2, plasma convalescente ou imunoglobulina especifica contra 0 SARS-CoV-2, devem,
preferencialmente, aguardar um intervalo de 90 dias para receber uma dose de vacina
COVID-19. Para melhor detalhamento, consultar a NOTA TECNICA N° 1203/2021-
CGPNI/DEIDT/SVS/MS sobre as atualizacfes das orientacdes referentes a co-administracao

das vacinas covid-19 e as demais vacinas do calendario vacinal.
Administracao de dose de refor¢co e dose adicional contra a Covid-19

De acordo com a Nota Técnica n° 43/2021-SECOVID/GAB/SECOVID/MS o avanco da
vacinacdo contra a Covid-19 no Brasil, permitiu alcancar notaveis ganhos em saude publica,
reduzindo de maneira significativa a ocorréncia de casos graves e Obitos pela Covid-19.
Neste momento, a vacinacdo em toda populacdo adulta ocorre de maneira acelerada, no
entanto, ha de se reconsiderar as estratégias de vacina¢cdo em determinados grupos de maior
vulnerabilidade, visto que esta sendo observado um incremento da morbimortalidade nas
tltimas semanas nestes grupos. A NT considerou a elevada cobertura vacinal com 2 doses
na populacgéo idosa, e que os idosos acima de 70 anos continuam sendo os mais acometidos
pelas formas graves da Covid-19 com indicios de ascensdo nas taxas de hospitalizactes
desta populacdo. Tanto os idosos quanto os individuos com alto grau de imunossupressao
apresentaram menor protecao pelo esquema padrao da vacinagédo aos mais diversos tipos de
imunizantes. Logo, a Céamara Técnica ap0s ampla discussdo, optou por adotar a
administracédo, a partir do dia 15 de setembro de 2021, de uma dose de reforco da vacina
para todos os idosos acima de 70 anos. Em sequéncia, foi emitida a Nota Técnica 48/2021-
SECOVID/GAB/SECOVID/MS que, a partir do dia 28 de setembro, também se iniciou a
vacinacdo de dose de reforco para a populagéo entre 60 e 69 anos.

Nesse contexto, os trabalhadores de saude foram os primeiros a se vacinarem e existe uma

tendéncia a reducgédo da efetividade das vacinas contra a covid-19 com o passar do tempo,
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notadamente a partir do sexto més apds o esquema vacinal primario completo, conforme
demonstrado nos estudos cientificos em referéncia, bem como por ser um grupo de maior
exposicao. Considerando a possibilidade de amplificacdo da resposta imune com doses
adicionais de vacinas Covid-19, bem como a necessidade de adequacao do esquema vacinal
nesses individuos devido a sua maior exposi¢cdo a covid-19 e consequentemente maior risco
de adoecimento, absenteismo e complicacdes da doenca, o Ministério da Saude, apos ampla
discussdo na Camara Técnica em Imunizacao da Covid- 19 (CTAI COVID-19), realizada em
24 de setembro de 2021, conforme previsto na Nota Técnica 47/2021-
SECOVID/GAB/SECOVID/MS, optou por adotar, a partir do 28 de setembro de 2021, a
administracdo de 1 (uma) dose de reforco da vacina para todos os trabalhadores da saude,
gue devera ser administrada 6 meses ap6s a Ultima dose do esquema vacinal primario
(segunda dose ou dose Unica), independente do imunizante aplicado. A vacina a ser utilizada
para a dose de reforco devera ser, preferencialmente, da plataforma de RNA mensageiro
(Pfizer/Wyeth) ou, de maneira alternativa, vacina de vetor viral (Janssen ou AstraZeneca).

Os estudantes de graduacdo e poOs-graduacdo das profissdes de saude, que estejam em
atividade de exposicdo ao Coronavirus em razdo de estagios curriculares e outras
modalidades de pratica académica também serdo incluidos para receberem a dose de
reforco.

A Dose Adicional para se completar o esquema vacinal primario esta indicada aos pacientes
com alto grau de imunossupressao, dessa forma conforme a Nota Técnica n° 43/2021-
SECOVID/GAB/SECOVID/MS, a dose sera aplicada na populagdo, a partir do dia 15 de
setembro, com imunodeficiéncia primaria grave; Quimioterapia para cancer; Transplantados
de orgao solido ou de células tronco hematopoié cas (TCTH) uso de drogas
imunossupressora; Pessoas vivendo com HIV/AID; Uso de corticoides em doses =220 mg/dia
de prednisona, ou equivalente, 214 dias; Uso de drogas modificadoras da resposta imune;
doencas auto inflamatdrias, doencgas intestinais inflamatérias; Pacientes em hemodialise;
Pacientes com doencgas imunomediadas inflamatérias crénicas

Para os individuos com alto grau de imunossupressao o intervalo para a dose de reforgo
devera ser de 28 dias ap0s a ultima dose do esquema primario.

A vacina a ser utilizada para a dose adicional devera ser, preferencialmente, da plataforma de
RNA mensageiro (Pfizer/Wyeth) ou, de maneira alternativa, vacina de vetor viral (Janssen ou
AstraZeneca) .

2.4 Informacgdes sobre as novas variantes Desde a caracterizacdo gendmica inicial do virus

SARS-CoV-2, observou-se que este virus se divide em diferentes grupos genéticos ou clados,
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e quando ocorrem mutacdes especificas, estas podem estabelecer uma nova linhagem (ou
grupo genético) do virus em circulagéo. E comum ocorrer varios processos de microevolucao
e pressdes de selecdo do virus, no qual pode haver algumas mutacdes adicionais e, em
fungéo disso, gerar diferengas dentro daquela linhagem. Quando isso acontece, caracteriza-
se como uma nova variante daquele virus e, quando as mutacdes ocasionam alteracdes
relevantes clinico-epidemiolégicas, como maior gravidade e maior potencial de infectividade,
essa variante é classificada como VOC, em inglés, variant of concern, em portugués traduzido
para variante de atengdo e/ou preocupacdo. A OMS estabeleceu critérios para o
monitoramento das principais variantes da SARS- CoV-2 e as classificaram entre variantes de
interesse ou variant of interest (VOI), e variantes de preocupacéao ou variant of concern (VOC)
Estas variantes de preocupacéo (VOC) sdo consideradas preocupantes devido as mutacoes
que podem conduzir ao aumento da transmissibilidade e ao agravamento da situagao
epidemiologica nas areas onde forem identificadas.

Em colaboracdo com os especialistas de sua rede de instituicGes e pesquisas ho mundo, a
Organizacdo Mundial da Saude (OMS) avalia rotineiramente as variantes do virus SARS-
CoV-2. Com essas analises de sequenciamento genémico é observado principalmente, se o
comportamento das novas variantes resultou em mudangas na transmissibilidade, na clinica
da doenca, na gravidade e na resposta vacinal. Algumas alteracdes podem implicar em
mudancas na tomada de decisdo, das autoridades nacionais, no que tange a implementacéo
de novas medidas de prevencao e controle da doenca. Uma vigilancia genémica estabelecida
e oportuna, colabora no fortalecimento de tais orientagdes, e com o atual cenario pandémico,
essa € uma ferramenta orientadora para a tomada de decisdo dos gestores.

Desde 30 de dezembro de 2020, a partir da detecgédo do primeiro caso suspeito de VOC no
Brasil, o Ministério da Saude tem intensificado a vigilancia laboratorial com o propédsito de
verificar as linhagens circulantes para minimizar a rapida disseminagdo na populagao.
Medidas de testagem e ampliacdo de capacidade laboratorial para realizacdo de
sequenciamento genético tem sido adotada, além de reforco do processo de notificagao,
investigacao, rastreamento e monitoramento de contatos.

Foram detectadas as quatro VOC reconhecidas pela OMS, sendo 9.624 casos confirmados
para VOC Delta, representando 31,58% das VOC registradas.

Até 03 de outubro de 2021, 30.471 registros variantes de preocupagao (VOC) para SARS-
CoV-2 foram notificados sendo: 20.393 da VOC Gama, 450 da VOC Alfa, 9.624 casos da
VOC Delta e 04 casos da VOC Beta. A VOC Gama corresponde 66,93% das VOC

notificadas.
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Os dados notificados até o momento, apresentam a identificagdo da VOC Delta em 25 UF:
Bahia, Rio de Janeiro, Distrito Federal, Sdo Paulo, Parana, Maranhdo, Santa Catarina, Rio
Grande do Sul, Goias, Pernambuco, Minas Gerais, Para, Ceara, Alagoas, Espirito Santo,
Tocantins, Amazonas, Amapa, Paraiba, Rio Grande do Norte, Mato Grosso do Sul, Ronddnia,
Sergipe, Acre e Roraima. Os casos foram identificados durante a rotina da vigilancia
genbmica e estdo em investigacdao. Foram identificados 157 o6bitos pela VOC Delta em
territorio nacional até a presente data. Os obitos estdo distribuidos no Maranhéo (01), Parana
(44), Rio de Janeiro (45), Distrito Federal (09), Goias (03), Pernambuco (02), Santa Catarina
(02), Rio Grande do Sul (27), Bahia (02), Minas Gerais (09), Ceara (03), Paraiba (08) e Rio
Grande do Norte (02)

Percebe-se, um incremento importante e continuo nos registros dos casos de VOC, o que
esta diretamente relacionado ao fortalecimento da capacidade laboratorial e metodolégica da
rede de referéncia para virus respiratério do Ministério da Saude (Fiocruz/RJ, IEC/PA, AL/SP
e Lacen). No qual se tem o0 sequenciamento de amostras do virus SARS-CoV-2, que além de
se dar o diagnéstico na rotina, também capacita equipes para apoiar a rede de laboratérios
que estdo atuando neste cendrio pandémico.

Esses dados estao acessiveis em: https://www.gov.br/saude/pt-

br/media/pdf/2021/agosto/20/boletim_epidemiologico_covid_76-final20ago.pdf

Precaucdes a administracdo da vacina
Considerando que as vacinas COVID-19 nao foram testadas em todos 0s grupos de pessoas,
h& algumas precaucdes e contraindicacdes que podem ser temporarias, até que haja mais
pesquisas e administracdo ampla na sociedade.

= Doencas febris agudas, pessoas com suspeita de covid-19 e histérico prévio de

infeccéo pelo SARS-CoV-2.

Em geral, como acontece com todas as vacinas, diante de doencas agudas febris moderadas
ou graves, recomenda-se o adiamento da vacinagao até a resolu¢do do quadro com o intuito
de ndo se atribuir a vacina as manifestacdes da doenca. Nao ha evidéncias, até o0 momento,
de qualquer preocupacéo de seguranca na vacinagcao de individuos com historia anterior de
infec¢c@o ou com anticorpo detectavel pelo SARS-CoV-2.
E improvavel que a vacinacdo de individuos infectados (em periodo de incubacdo) ou
assintomaticos tenha um efeito prejudicial sobre a doenca. Entretanto, recomenda-se o
adiamento da vacinacdo nas pessoas com quadro sugestivo de infeccdo em atividade para se

evitar confusdo com outros diagndsticos diferenciais. Como a piora clinica pode ocorrer até
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duas semanas apos a infeccdo, idealmente a vacinacdo deve ser adiada até a recuperacéo
clinica total e pelo menos quatro semanas ap0s o inicio dos sintomas ou quatro semanas a

partir da primeira amostra de PCR positiva em pessoas assintomaticas.

= VVacinagdo de pessoas com exposicao recente a covid-19.

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

Pessoas na comunidade ou em contexto ambulatorial, que tiverem tido contato com casos
suspeitos ou confirmados de covid-19, ndo devem ser vacinadas durante o periodo de
quarentena (conforme recomendado no Guia de Vigilancia da Covid-19), para evitar
exposicao potencial de profissionais de saude, e dos demais usuarios do servico durante a
vacinacao.

Moradores ou pacientes que vivem institucionalizados em servigos de saude (como exemplo
as instituicdbes de longa permanéncia) ou nao relacionados a saude (como exemplo as
populacdes privadas de liberdade, pessoas em situacdo de rua em abrigos), ou em
comunidades fechadas (como exemplo os indigenas, quilombolas), com exposi¢do conhecida
a covid-19 e/ou aguardando testes para SARS-CoV-2, podem ser vacinadas, desde que nao
apresentem sintomas consistentes com a covid-19. Nessas situacfes, a exposicdo e a
transmissao do SARS-CoV-2 pode ocorrer de forma repetida e por longos periodos de tempo,
além dos profissionais de saude e demais funcionarios ja estarem em contato com 0s
moradores. Os profissionais de saude responsaveis pela vacinacdo devem utilizar medidas

de prevencao e controle da infecgéao.

= Pessoas com uso recente de imunoglobulinas e/ou anticorpos monoclonais
N&o esta estabelecido nenhum intervalo especifico entre a administracdo de uma vacina
COVID-19 e a aplicagédo de imunoglobulina humana, anticorpos monoclonais (excetuando os
especificos para covid-19) ou que tiveram que receber em carater urgente um soro especifico
(p.ex., para tétano ou raiva). Apos revisdo de dados de seguranca acumulados nos ultimos
meses em relacdo as vacinas covid e discussao recente com a Camara Técnica Assessora
em Imunizagbes/MS, a adogcao do intervalo de 14 dias entre as vacinas covid e

imunobioldgicos e imunoglobulinas ndo sera necessaria. Deste modo, as vacinas covid-1

DIVISAO DE VIGILANCIA EM SAUDE




PREFEITURA DE
s> FAZENDA
. RIO GRANDE

PLANO MUNICIPAL DE VACINAGAO CONTRA A COVID-19

et s e

SECRETARIA MUNICIPAL DE
SAUDE

9 poderao ser administradas de maneira simultanea com as demais vacinas ou em qualquer
intervalo. JA em caso de pacientes que tiveram covid-19 e utilizaram como parte de seu
tratamento anticorpos monoclonais especificos contra 0 SARS-CoV-2, plasma convalescente
ou imunoglobulina especifica contra 0 SARS-CoV-2, devem, preferencialmente, aguardar um
intervalo de 90 dias para receber uma dose de vacina COVID-19. Essa recomendacdo se
baseia na meia vida estimada dessas terapias, em evidéncias que sugerem gue a reinfeccéo
pelo SARS-CoV-2 é incomum antes deste periodo e para se evitar uma potencial interferéncia
na efetividade vacinal, até que mais dados sejam obtidos.

Contudo, essa orientacdo é uma precaucao e ndo uma contraindicagdo da vacinacao, sendo
que dose (s) de vacina COVID-19 aplicada (s) dentro desse intervalo também sao

consideradas validas e ndo necessitam ser reaplicadas.

=» Gestantes, Puérperas e Lactantes

A seguranca e eficacia das vacinas ndo foram avaliadas nestes grupos, no entanto, estudos
em animais ndo demonstraram risco de malformacfes. Ressalta-se, que as vacinas de
plataformas de virus inativado j& sdo utilizadas por este grupo de mulheres no Calendario
Nacional de Vacinagéo, e um levantamento de evidéncias sobre recomendagdes nacionais e
internacionais de vacinacdo com vacinas COVID-19 de gestantes, puérperas e lactantes,
realizado pela Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Insumos Estratégicos (SCTIE), em sua
maioria defende a vacinagdo das mulheres nessas condi¢des, se pertencentes a algum grupo
prioritario.

Gestantes e puérperas (em até 45 dias apos o parto) estdo predispostas a um risco maior de
desenvolver as formas graves de covid-19, bem como, complicacdes obstétricas, tais como:
parto prematuro, 6bito fetal, abortamento, entre outros. Considerando ainda, o momento
pandémico no Brasil, com elevada circulacdo do SARS-CoV-2 e aumento no numero de
Obitos maternos pela covid-19, entende-se que, neste momento, é provavel que o risco vs
beneficio na vacinagdo das gestantes, seja favoravel. Portanto, o PNI subsidiado pelas
discussbes na Camara Técnica Assessora em Imunizacdo e Doencas Transmissiveis e
Camara Técnica Assessora em acoes integradas a Assisténcia a Gestante e Puérpera no
contexto do coronavirus (covid-19), decidiu, a luz de novas evidéncias, por recomendar
novamente a vacinacdo contra a covid-19, de todas as gestantes e puérperas com ou sem
comorbidades.

A Lei N° 14.190, de 29 de julho de 2021, no seu § 4°, estabelece que as gestantes, as

puérperas e as lactantes, com ou sem comorbidade, independentemente da idade dos
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lactantes, seréo incluidas como grupo prioritario no Plano Nacional de Operacionalizacdo da
Vacinacao contra a Covid-19.

Contudo, frente a ocorréncia de um evento adverso grave com provavel associagcdo causal
com a vacina AstraZeneca/Fiocruz em uma gestante, optou-se pela interrupgédo temporaria na
vacinacdo das gestantes e puérperas, o uso da vacina AstraZeneca/Fiocruz. As gestantes e
puérperas deverdo ser vacinadas com vacinas COVID-19 que nao contenham vetor viral
(Sinovac/Butantan ou Pfizer/Wyeth).

As gestantes e puérperas que ja tenham recebido a primeira dose da vacina
AstraZeneca/Fiocruz deverao ser imunizadas com a vacina da Pfizer. Nas gestantes que nao
foram vacinadas poderao ser imunizadas com qualquer vacina de plataforma de virus
inativado, vetor viral ou mRNA, respeitando os intervalos entre as doses recomendados pelo
PNI.

A vacinacao inadvertida de gestantes e puérperas (com vacina de Vetor Viral) a AstraZeneca
devera ser notificada como um erro de imunizacdo no e-SUS notifica
(https://notifica.saude.gov.br/). O teste de gravidez ndo deve ser um pré-requisito para
mulheres em idade fértil, e que se encontram em algum grupo prioritario para vacinagao.

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

As gestantes e puérperas que ja se imunizaram com a vacina da AstraZeneca/Fiocruz ou
Janssen, devem ser orientadas a procurar atendimento médico imediato se apresentarem um
dos seguintes sinais/sintomas nos 4 a 28 dias seguintes a vacinacao:

e Falta de ar.

e Dor no peito.

e Inchacgo na perna.

e Dor abdominal persistente.

e Sintomas neuroldégicos, como dor de cabeca 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.

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

Os trabalhadores da saude deverao ficar atentos para os sinais e sintomas da sindrome de
TTS e as recomendacdes de manejo adequado, conforme detalhado na Nota técnica n.° 441
/2021 — CGPNI/DEIDT/SVS/MS2. Casos suspeitos da sindrome deverao ser notificados no e-
SUS notifica (https://notifica.saude.gov.br) como eventos adversos.

Ressalta-se que essas recomendacdes poderdo vir a ser reavaliadas a luz de novas
evidéncias que venham a ser disponibilizadas.

As gestantes e puérperas em idade inferior a 18 anos deverdo ser imunizadas

exclusivamente com o imunizante Pfizer.

= Pessoas em uso de Antiagregantes Plaquetarios e Anticoagulantes Orais

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

N&o ha relatos de interacao entre os anticoagulantes em uso no Brasil — varfarina, apixabana,
dabigatrana, edoxabana e rivaroxabana — com vacinas. Portanto deve ser mantida conforme
a prescricdo do meédico assistente. Dados obtidos com vacinacdo intramuscular contra
Influenza em pacientes anticoagulados com varfarina mostraram que esta via foi segura, sem
manifestacbes hemorragicas locais de vulto. A comparacdo da via intramuscular com a
subcutadnea mostrou que a primeira € segura e eficaz na maioria das vacinas em uso clinico.
Por cautela, a vacina pode ser administrada o mais longe possivel da ultima dose do

anticoagulante direto.

Portadores de Doencas Inflamatérias Imunomediadas

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

Entretanto, a decisdo sobre a vacinacdo em pacientes com essas condicdes deve ser
individualizada, levando em consideracdo a faixa etaria, a doenca de base, os graus de

atividade e imunossupressao, além das comorbidades, recomendando-se que seja feita
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preferencialmente sob orientacdo de médico especialista. A escolha da vacina deve seguir as
recomendacdes de Orgaos sanitarios e regulatorios, assim como a disponibilidade local. No
entanto, de maneira geral, recomenda-se que esses individuos sejam vacinados, salvo

situacdes de contraindicacfes especificas.

Pacientes Oncoldgicos, Transplantados e Demais Pacientes Imunossuprimidos

A eficacia e seguranca das vacinas COVID-19 n&o foram avaliadas nesta populagdo. No
entanto, considerando as plataformas em questao (vetor viral ndo replicante, RNAmM e virus
inativado) é improvavel que exista risco aumentado de eventos adversos. Recomenda-se que
a avaliacdo de risco beneficio e a decisao referente a vacinacéo seja realizada pelo paciente
em conjunto com o médico assistente. No entanto, de maneira geral, recomenda-se que

esses individuos sejam vacinados, salvo situacdes de contraindicagfes especificas.

16. REFERENCIAL VACINAGAO DE CRIANGCAS DE 5 A 11 ANOS

Em 11 de junho de 2021, a Anvisa autorizou a indica¢ao da vacina Comirnaty, da Pfizer, para
criangas com 12 anos de idade ou mais. Com isso, a bula da vacina passou a indicar esta
nova faixa etaria para o Brasil. Em 16/12/2021, a ANVISA aprovou a vacina da Pfizer contra
Covid-19 para criancas de 5 a 11 anos de idade. No dia 20012022 a ANVISA aprovou a
ampliacdo para o uso emergencial da vacina CoronaVac para criangas e adolescentes com
idade entre 6 e 17 anos, exceto imunocomprometidas. Em 16 de dezembro de 2021, a
ANVISA, Resolucdo RE n. 4.678 apresentou autorizacdo para uso do imunizante Pfizer a
criancas de 5 a 11 anos. No mesmo dia firmou-se as tratativas com a empresa Pfizer sobre a
entrega de 20 milhdes deste imunizante no menor prazo possivel a depender da
disponibilidade, visto que tratativas e no contrato firmado acordou-se que haveria a
possibilidade de entregas de imunizantes a esta faixa etaria a medida da autorizacdo do

orgao regulador, conforme leis brasileiras.

No Brasil, observou-se maiores reducdes do numero e média de casos nas SE 28/2021 e
36/2021, apresentando nesta SE a menor média de casos do ano de 2021. Quanto a SE
37/2021, apresentou numero elevado de casos chegando a uma média diaria de 34.452
casos nessa semana e diminuindo novamente na ultima SE 38/2021 e SE 39/2021. A
situacdo epidemiologica atualizada por pais, territério e area esta disponivel nos sitios
eletrénicos https://covid19.who.int/table e https://covid.saude.gov.br.

Segundo a Organizacao Mundial de Saude (OMS), criangas tém menos sintomas de infecgao
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por SARS-CoV-2 em comparagao aos adultos, sendo menos propensos a desenvolver
COVID-19 grave. Nao obstante, a OMS recomenda que os paises devem considerar os
beneficios individuais e populacionais nos seus especificos contextos epidemioldgicos e
sociais para implementar programas de imunizagdo contra COVID-19 de criangas. No Brasil,
a faixa etaria de 5 e 11 anos teve uma incidéncia de 30,7/100 mil habitantes com letalidade
de 4,9% de SRAG por Covid, ao passo que nos adolescentes de 12 e 17 anos a incidéncia foi
de 36/100 mil habitantes com letalidade de 10,3%, e nos adultos jovens, de 18 a 29 anos, foi
de183,4/100 mil habitantes e 11,2%, respectivamente.

A formulacdo desenvolvida pelo laboratério Pfizer/BioNTech é registrada no Brasil sob o
Registro ANVISA n°1.2110.0481.004-3, direcionada a este publico-alvo (criancas entre 5 anos
e 11anos e 11 meses) possui dose PEDIATRICA de 0,2mL contém 10 ug de RNAm. A vacina
voltada & populacdo PEDIATRICA, disponivel na apresentacéo de frasco multidose, 10 (dez)
doses, deve ser diluida com 1,3mL de solucdo de cloreto de sédio 0,9% (soro fisiologico
0,9%). Apés a diluicdo, o frasco contém 2,6ml. AS DOSES DEVEM SER UTILIZADAS NO
INTERVALO MAXIMO DE 12 HORAS, QUANDO DEVIDAMENTE ARMAZENADAS ENTRE
2°C a 8°C.

Para nova formulagdo importa destacar que a vacina mantém cadeia de frio APENAS nas
faixas de temperatura de Ultra Low Temperature (ULT), de -90°C a -60°C e de refrigeracéo de
2°C a 8°C. A ULT a vacina podera ser mantida durante todo seu PERIODO DE VALIDADE 6
MESES, ap0s descongelada, os profissionais deverdo manter o rigor do armazenamento e
transporte no INTERVALO MAXIMO DE VALIDADE DE 10 SEMANAS.

O TRANSPORTE PARA ESTA FORMULACAO PODERA OCORRER DURANTE TODO O
PERIODO DE 10 SEMANAS, MANTENDO A EXIGENCIA DA PRESERVACAO DA
TEMPERATURA NA FAIXA DE REFRIGERAQAO (2°C a 8°C).

Especificagdo da vacina covid-19 (RNAm) (Comirnaty) - Pfizer/Wyeth INFANTIL (criangas

entre 5 anos e 11anos e 11 meses). Brasil, 2021.

Vacina covid-19 (RNAm) (Comirnaty), Formulagdo INFANTIL

Plataforma RNA mensageiro
Indicacéo de uso Pessoas com idade entre 5 anos e 11anos
e 11meses, menos que 12 anos

ATENCAO:

Criancas que receberam a primeira dose (D1) infantil (0,2mL formulacéo Pfizer
pediatrica) e completaram 12 anos, no intervalo entre doses do esquema,
deverdo receber a segunda dose (D2) infantil (0,2mL formulacdo Pfizer

pediatrica).
Forma farmacéutica Suspensao injetavel
Apresentacéo Frascos multidose de 10 doses
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Via de administrac&o IM (intramuscular)

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

Composicao por dose da vacina | 0,2 ml contém 10 pg de RNAm codificando

diluida a proteina S (spike) do SARS-CoV-2

Excipientes: di-hexildecancato de di-
hexilaminobutanol,
ditetradecilmetoxipolietilenoglicolacetamida

levoalfafosfatidilcolina distearoila,
colesterol, trometamina, cloridrato de
trometamina, sacarose, agua para

injetaveis.
Prazo de validade e | - no 10 semanas a temperatura de +2°C a
conservacao +8°C;

- durante toda a validade (6 meses)

em freezer de ultrabaixa temperatura (-90°C
a-60°C)

ATENCAO:

1- A formulacdo pediatrica mantem cadeia de frio EXCLUSIVAMENTE a
ULT (-90°C a-60°C) e refrigeracéo (2°C a 8°C). MEDIANTE INICIO DE
DESCONGELAMENTO REGISTRAR NA EMBALAGEM DATA PARA
O CONTROLE DE PRAZO DE VALIDADE (10 SEMANAS)

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

3- NAO ARMAZENAR ENTRE -25°C e -15°C.

Validade apds abertura do frasco | 12 horas apés a diluicdo em temperatura de
2°Caé8C

OBS: A vacina descongelada deve ser diluida no frasco original com 1,8 ml de
solucdo de cloreto de sodio 0,9%, utilizando agulha de calibre igual ou inferior
a 21 gauge e técnicas assépticas. Homogeneizar suavemente, nao agitar; apoés
a diluicdo o frasco contém 2,25ml.

Intervalo entre vacinas covid e outras vacinas

e 12 anos de idade ou mais: ndo ha necessidade de intervalo
e 5211 anosdeidade: intervalo de 15 dias entre qualquer vacina covid e outras
vacinas do PNI

16. COMPLEMENTAQAO DO ESQUEMA VACINAL CONTRA
COVID-19 PARA BRASILEIROS COM VIAGENS PARA OUTROS
PAISES
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Devido a necessidade de brasileiros viajarem para outros paises na atual circunstancia de
restricbes sanitarias determinadas por alguns paises no contexto da pandemia da Covid-19,
que sdo relacionadas ao tipo de imunizante recebido no Brasil e 0 exigido pelos 6rgdos
regulatorios regionais dos paises de destino, geraram dificuldades no acesso de brasileiros
ao exterior. Por este motivo, 0 MS publicou no dia 21/10/2021 a nota técnica N° 55/2021-
SECOVID/GAB/SECOVID/MS (https://www.gov.br/saude/pt-br/coronavirus/vacinas/plano-
nacional-de-operacionalizacao-da-vacina-contra-a-covid-19/notas-tecnicas/2021/nota-tecnica-
no-55-2021-secovid-gab-secovid-ms.pdf), que dispde sobre as recomendacdes para nortear
os Estados e Municipios acerca da conduta de vacinacao contra a Covid-19 em viajantes que
necessitem viajar ao exterior. As recomendacfes estdo a seguir: 1. Viajantes que nhao
completaram a série primaria de vacinagcdo com duas doses da vacina contra Covid-19,
poderdo antecipar a segunda dose respeitando o intervalo minimo de 21 dias para a vacina
da Pfizer/Wyeth e 28 dias para a vacina AstraZeneca/Fiocruz (esquema homologo); 2.
Viajantes que completaram a série primaria de vacinagcdo com duas doses da vacina
Sinovac/Butantan e terdo como destino paises cujos 6rgdos regulatérios ndo incluiram este
imunizante até o momento na sua lista de vacinas autorizadas, poderao receber uma terceira
dose de outro imunizante aceito pelo pais de destino (esquema heterdlogo) seguindo o
racional de intercambialidade de vacinas publicado na Nota Técnica n° 6/2021-
SECOVID/GAB/SECOVID/MS. Neste caso, o intervalo minimo entre a série primaria de
vacinacdo e a terceira dose do outro imunizante sera de 28 dias. A terceira dose do
imunizante devera ser registrada no sistema de informagédo como dose adicional; 3. Estados e
Municipios poderao avaliar as situacdes individualmente com intuito de encontrarem o melhor
esquema vacinal, de acordo com a disponibilidade do imundgeno, que garanta protecdo e
seguranca ao individuo, pautados em diretrizes nacionais respaldadas cientificamente; 4. As
orientacdes supracitadas nos itens 1 e 2, poderédo se estender a pessoas do nucleo familiar

(pai, mae, filhos e cbnjuges), desde que comprovada a viagem ao exterior.
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Seguindo diretrizes orientadoras do Ministério da Saude e do Estado do Parana, durante
toda a campanha o municipio realizara monitoramento constante, por meio de relatérios e
acompanhamento dos indicadores de coberturas vacinais.

O monitoramento e avaliacdo de toda a campanha subsidiara 0 municipio para acdes

assertivas e o0 alcance dos resultados pretendidos.

Divisao deVigilancia em Saude
etariade Saitie-FRG
el 765

'g@gmgil.com
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COMORBIDADES PRIORITARIAS PARA A VACINAGCAO CONTRA A COVID-19

Comorbidades

Descrigao

Diabetes mellitus

Qualquer individuo com diabetes.

Pneumopatias
cronicas
graves

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

Hipertensao
Arterial

Hipertensao Arterial Resistente (HAR): Quando a pressaoarterial (PA) permanece acima das metas
recomendadas com ouso de trés ou mais anti-hipertensivos de diferentes classes, emdoses maximas
preconizadas e toleradas, administradas comfrequéncia, dosagem apropriada e comprovada adesdo ou
PAcontrolada em uso de quatro ou mais farmacos anti-hipertensivos. Hipertensao arterial estagio 3: PA
sistélica 2180mmHg e/oudiastélica 2110mmHg independente da presenca de lesdo emérgao-alvo (LOA) ou
comorbidade.

Hipertensao arterial estagio 1 e 2 com lesdao em orgao-alvo e/ ou comorbidade: PA sistélica entre 140 e
179mmHg e/ou diastdlica entre 90 e 109mmHg na presenca de lesdo em

orgdo-alvo e/ou comorbidade.

Doencas
cardiovasculares

Insuficiéncia cardiaca (IC): IC com fracdo de ejecao reduzida, intermediaria ou preservada; em estagios B, C

ou D, independentede classe funcional da New York Heart Association.

Cor-pulmonale e Hipertensao pulmonar: Cor-pulmonale crénico, hipertensdo pulmonar primaria ou

secundaria.

Cardiopatia hipertensiva: (hipertrofia ventricular esquerda ou dilatacdo, sobrecarga atrial e ventricular,

disfungdo diastdlica e/ou sistdlica, lesGes em outros o6rgdos-alvo). Sindromes coronarianas Sindromes

coronarianas: crénicas (Angina Pectoris estavel, cardiopatia isquémica, pés Infarto Agudo do Miocardio,

outras).

Valvopatias: Lesbes valvares com repercussdo 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 fenodtipos; pericardite

crénica; cardiopatia reumatica.

Doengas da Aorta, dos Grandes Vasos e Fistulas arteriovenosas: Aneurismas, dissec¢ées, hematomas

da aorta e demais grandes vasos.

Arritmias cardiacas: com importancia clinica e/ou cardiopatiaassociada (fibrilagdo e flutter atriais; e outras).

Cardiopatias congénita no adulto: Cardiopatias congénitas com repercussdo hemodinamica, crises

hipoxémicas; insuficiénciacardiaca; arritmias; comprometimento 28 miocardico.

Proteses valvares e Dispositivos cardiacos implantados:

Portadores de préteses valvares biolégicas ou mecanicas; edispositivos
(marca-passos, cardio

desfibriladores, ressincronizadores, assisténcia circulatéria demédia e longa permanéncia).

cardiacos implantados

Doenca
cerebrovascular

Acidente vascular cerebral isquémico ou hemorragico; ataque
isquémico transitério; deméncia vascular.

Doenca renal

Doenca renal cronica estagio 3 ou mais (taxa de filtracaoglomerular < 60 ml/min/1,73 m2) e/ou sindrome

cronica nefrética.
Imunos- Individuos transplantados de o¢rgdo solido ou de medula 6ssea; pessoas vivendo com HIV; doencas
suprimidos reumaticas imunomediadas sistémicas em atividade e em uso de predinisona ou equivalente

>10 mg/dia ou recebendo pulsoterapia com corticoide e/ou ciclofosfamida; demais individuos em uso de
imunossupressores ou com imunodeficiéncias primarias; pacientes oncolégicos em

tratamento e/ou que realizaram tratamento quimioterapico ou radioterapico nos ultimos 6 meses; neoplasias
hematolégicas.

Hemoglobinopati

Doenca falciforme e talassemia maior.

as graves
Obesidade Indice de massa corpérea (IMC) = 40.
morbida

Sindrome de Trissomia do cromossomo 21.

down

Cirrose hepatica

Cirrose hepatica Child-Pugh A, B ou C.
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ANEXO I

Escalonamento da vacinacao em Trabalhadores que atuam em Servigos de Saude
| — INTRODUCAO

Considerando a populacéo a ser vacinada e o quantitativo de vacinas disponiveis, 0s conceitos e
escalonamento, abaixo apresentados, visam a subsidiar a execucéo do Plano Estadual de
Vacinacao Contra a COVID-19.

Este conteldo sera atualizado sempre que houver modifica¢cdes nas variaveis ora consideradas e
de acordo com mudangas no Plano Nacional de Operacionalizacao da Vacinagao Contra a
COVID-19, do Programa Nacional de Imunizac¢des — PNI, do Ministério da Saude.

Il - TRABALHADOR DE SERVICO DE SAUDE

Pessoa que exerce as atividades laborais em servi¢co de saude (instituicdes publicas e privadas
prestadoras de servigos de internacéo hospitalar e instituicdes prestadoras de servigcos
ambulatoriais de saude).

Os locais de trabalho séo de natureza diversa, desde onde se realiza a assisténcia direta ao
usuéario acamado, até ambientes cujas atividades desenvolvidas séo, exclusivamente,
administrativas.

Deste modo, ainda que se enquadre como trabalhador de servigo de saude, a exposi¢ao ao risco
€ diversa nos diferentes ambientes de trabalho.

A priorizagéo da vacinagdo contra a COVID-19 no grupo prioritario de Trabalhadores de Saude
gue atuam em Servicos de Saude sera em conformidade com o Plano Nacional de
Operacionalizacdo da Vacinagédo Contra a COVID-19 (PNI/MS, 2021, 52 Edi¢éo), e escalonada
por local de atividade.

Todos os trabalhadores de salde serdo vacinados, porém, a ordem de prioridade temporal para a
vacinacgédo esta escalonada em subgrupos, conforme apresentado abaixo.

Il - ESCALONAMENTO DA VACINACAO EM TRABALHADORES DE SERVICOS DE SAUDE
PUBLICOS E PRIVADOS

A execucao do Plano Estadual de Vacinacdo Contra a COVID-19 no Parana se dara em etapas (1
a 10) correspondentes aos subgrupos de trabalhadores de saude (ordem operacional e
cronoldgica). 41

Exemplificando, ao término da vacinacéo dos trabalhadores do subgrupo 1, inicia-se a vacinacao
para os trabalhadores pertencentes ao subgrupo 2 e assim, sucessivamente.

SUBGRUPOS DE TRABALHADORES DE SERVICOS DE SAUDE

1. Trabalhadores vacinadores/aplicadores da vacina contra a COVID-19;

2. Trabalhadores de Instituicdo de Longa Permanéncia para ldosos (ILPI);
3.Trabalhadores de hospitais e servi¢cos de urgéncia e emergéncia (UPA, SAMU, SIATE),

de referéncia* COVID-19, Clinicas de Didlise, Servicos de Oncologia: 3.1 Trabalhadores
gue atuam na assisténcia direta a paciente COVID-19;
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3.1 Trabalhadores de apoio/suporte ao paciente e a equipe que atende COVID-19 (motorista,
laboratdrio, imagem, limpeza, nutricdo, entre outros);

3.2 Trabalhadores que atuam em Clinicas de Didlise e Servigos de Oncologia, devido ao risco de
transmissao do virus aos pacientes;

3.3 Trabalhadores em geral, exceto de areas administrativas.

4. Trabalhadores de Centros de Atendimento a COVID-19;

5. Trabalhadores da Atencéo Primaria a Saude (APS) e de Centros de Atencéo Psicossocial
(CAPS);

6. Trabalhadores de laboratérios que coletam ambulatorialmente e processam testes/exames
laboratoriais para a COVID-19;

7. Trabalhadores dos demais servicos de Urgéncia e Emergéncia, como os Pronto Atendimento
(PA) que nao sao referéncia para COVID-19 e de hemocentros;

8. Trabalhadores que atuam na Vigilancia em Saude que desenvolvem atividades de campo
relacionadas a COVID-19;

9. Trabalhadores dos demais servicos ambulatoriais e hospitalares, trabalhadores atuantes em
farmécias, em sistema funerario que tenham contato com cadaveres potencialmente
contaminados (COVID-19), cuidadores domiciliares, doulas, e trabalhadores atuantes em areas
administrativas, inclusive da geréncia e gestéo da saude;

10. Trabalhadores de servicos ambulatoriais e hospitalares, publicos e privados, que se
encontram em teletrabalho devido pandemia, e demais nao listados anteriormente.

(*) Servico de saude que presta atendimento a paciente COVID-19.
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VACINAGCAO CONTRA A COVID-19 - FASE |

TABELA1

Vacinagdo das Pessoas com Sindrome de Down, Doenga Renal Cronica em Dialise,
Gestantes, Puérperas, Pessoas com Comorbidades entre 55 a 59 anos e Pessoas com
Deficiéncia Permanente.

GRUPO POPULACIONAL FAIXA ETARIA

SINDROME DE DOWN

DOENGA RENAL
CRONICA EM DIALISE

18 anos ou mais

DEFINIGAO E ESTRATEGIA

Declaracao de
profissional de satde!"
de Trissomia do
cromossomo 21

LOCAL DE
VACINACAO

Unidades Basicas
de
saude;APAE

Cadastrado e em
tratamento (hemodialise;
dialise peritoneal)

Hospitais; Clinicas
de dialise

GESTANTE E _ .
PUERPERA COMOUSEM Cadastrada em UBS ou Unidades basicas
COMORSIDADE declaracdomédica de salde
Com comorbidade (Vide
zlcs)?nsc?l:B (I:[?A“II:I)E definicao Anexo I), Unidades basicas
de saude
cadastrado em UBS ou
55 2 59 anos declaragao médica, com
respectivo
diagnéstico da doenca
DEFICIENCIA Cadastro no PBPC(Z) e
PERMANENTE COM constante nalista fornecida Unidades basicas

CADASTRO NO PBPC?

pela Secretaria de
Assisténcia Social, outro
documento

Comprobatorio. Vide tabela 3

de saude

(1) Enfemmeiro, médico, fisioterapeuta, terapeuta ocupacional, assistente social, psicélogo, educador fisico,outros.
(2) Programa de Beneficio de Prestagdo Continuada (beneficio concedido a pessoas cuja renda familiar mensal seja de até

de salario minimo por pessoa).

, ~
. VIGILANCIA

EM SAUPE

DIVISAO DE VIGILANCIA EM SAUDE

Iyl |, RIO GRANDE
e G o g

SECRETARIA MUNICIPAL DE
SAUDE

o FAZENDA
L, RIO GRANDE




PLANO MUNICIPAL DE VACINAGAO CONTRA A COVID-19

ANEXO IV
(Atualizado em 24.05.2021, conforme Reuniado COSEMS/PR) .

VACINAQO CONTRA A COVID-19 - FASE Il

TABELA 3
Vacinagao de Pessoas com Comorbidades com Escalonamento por Faixas de Idade:
50 a 54 anos, 45 a 49 anos, 40 a 44 anos, 30 a 39 anos e 18 a 29 anos

POPULACAO DEFINICAO LOCAL DE
VACINACAO

PESSOAS COM COMORBIDADE

Com diabetes, cadastrado em UBS ou declaragdo médica, com

Diabetes mellitus respectivo diagnostico

Pneumopatias Com patologia (Vide tabela “Comorbidades Prioritarias”), cadastrado
cronicas graves em UBS ou declaragdo médica , com respectivo diagnéstico

. — . Com patologia (Vide tabela “Comorbidades Prioritarias”), cadastrado
Hipertensao Arterial | o, UBS ou declaragio médica, com respectivo diagnéstico
Doenca Com patologia (tabela “Comorbidades Prioritarias”), cadastrado em
cardiovascular UBS ou declaragao médica, com respectivo diagnéstico
Doenca Com patologia (tabela “Comorbidades Prioritarias”), cadastrado em
cerebrovascular UBS ou declaragdo médica, com respectivo diagnéstico

Doenca renal croénica e/ou sindrome nefrética, cadastrado

Doenca renal cronica | em UBS ou declaracdo médica, comrespectivo diagnéstico. Unidades

Basicas deSaude

Transplantado, HIV, doengas reumaticas imunomediadas sistémicas
em atividade e em uso de predinisona ou equivalente >10 mg/dia
em pulsoterapia,uso de imunossupressores, com imunodeficiéncias
Imunossupressao primarias. (Vide tabela “Comorbidades Prioritarias”), cadastrado em
UBS ou declaragao médica, com respectivo diagnéstico ou
tratamento.

Doenca falciforme e talassemia maior, cadastradoem UBS ou

IR AT 2 declaragcdo médica, com respectivo diagnéstico.

graves

Obesidade morbida Com indice de massa corpérea (IMC) 240.

Com cirrose hepatica Child-Pugh A, B ou C, cadastrado em
Cirrose hepatica UBS ou declaracao médica, com
respectivo diagnostico.

Deficiéncia Cadastradas no PBPC'" e constante na lista fornecidapela Unidades Basicas
permanente com Secretaria de Assisténcia Social, ou outro documento Pt
gaBd;é&r)o no comprobatorio.

Gestante e Independentemente de condi¢bes pré-existentes,cadastrado em UBS |Unidades Basicas
puérpera ou com declaragdo médica. deSaude

(1) Programa de Beneficio de Prestacdo Continuada (beneficio concedido a pessoas cuja renda familiar mensal seja
de até % de salario minimo por pessoa).
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PLANO MUNICIPAL DE VACINAGAO CONTRA A COVID-19

ANEXO V
(Atualizado em 24.05.2021, conforme Reuniado COSEMS/PR) .

ORIENTAGCOES PARA VACINAGAO DE PESSOAS

DEFICIENCIA PERMANENTE- VACINA-COVID-19

Populacgao-alvo

Descrigao do grupo

Recomendacgoes

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 participagcéo plena e efetiva na
sociedade em igualdadede condigées com as
demais pessoas. Este grupo inclui pessoas com:

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

2. Individuos com grande dificuldade ou
incapacidade de ouvir mesmo com uso de
aparelhoauditivo.

3. Individuos com grande dificuldade ou
incapacidade deenxergar mesmo com uso de
oculos.

4. Individuos com alguma deficiéncia intelectual
permanenteque limite as suas atividades
habituais, como trabalhar, ir aescola, brincar, etc.

Documento comprobatério, como laudo
médico que indique a deficiéncia;
cartdes degratuidade no transporte
publico que indiquea condigao de
deficiéncia; documentos
comprobatdrios de atendimento em
centros de reabilitacéo ou unidades
especializadas no atendimento de
pessoas com deficiéncia;documento
oficial de identidade com a indicagcao da
deficiéncia ou qualquer outro
documento que indique se tratar de
pessoascom deficiéncia.

Pessoas cadastradas no Programa de
BPC deverdao comprovar que sao
beneficiarias domesmo.

Obs.: As demais pessoas com deficiéncia permanente serdo contempladas no seguimento do Plano Nacional de
Operacionalizagéo de Vacinagao contra Covid-19.

ORIENTACOES PARA VACINAGCAO DOS

TRABALHADORES DA EDUCAGAO

Populacgao-alvo

Descrigao do grupo

Recomendacgoes

Trabalhadores da
educacdo

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

Nessa estratégia sera solicitado
documento que comprove a vinculagao
ativa do profissional com a escola ou
apresentacdo de declaracao emitida
pela instituicdo de ensino.
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PLANO MUNICIPAL DE VACINAGAO CONTRA A COVID-19

ANEXO VI
VACINAS UTILIZADAS NA ESTRATEGIA DE VACINACAO

O Ministério da Saude informa negociacdes com vistas ao fornecimento de vacinas aos
estados da federacdo, em cenario de constantes mudancas frente a producdo nacional de
imunizantes e de acordos comerciais estabelecidos. O governo federal, provedor dos imunizantes
aos estados, informa haver encomenda tecnoldgica que prevé a producdo nacional de 100,4
milhdes de doses até junho/2021 (Fiocruz/Astrazeneca) e 110 milhdes de doses,
aproximadamente, entre agosto a dezembro de 2021.

Adicionalmente, acordo internacional foi celebrado entre alguns paises, incluindo o Brasil,
por meio do consoércio internacional Covax Facility, coordenado pela OMS, para a aquisi¢do de
diferentes tipos de vacinas, com o0 objetivo de assegurar a imunizacao de 10% da populacdo de
cada pais participante (42,5 milhdes de doses).

Por meio do Memorando de Entendimento firmado, ndo vinculantes, é exposta a intencao
de acordo, passivel de alteracGes de cronograma e quantitativos a serem disponibilizados pela
Pfizer/ BioNTech, Janssen Instituto Butantan, Bharat Biotech, Moderna e Gamaleya.

A partir do més de maio, o Estado passou a receber a vacina Pfizer/Comyrnaty. A
operacionalizacdo no ambito municipal devera ser norteada pelo Plano Municipal de vacinacao,
cujo modelo foi disponibilizado pelo Estado (Anexo Ill). As especificidades de cada uma dessas
trés vacinas estdo apresentadas nas tabelas a seguir.

As vacinas COVID-19 distribuidas para uso até o momento para o andamento da
Campanha Nacional s&o:

* Instituto Butantan (IB): vacina adsorvida covid-19 (inativada). Fabricante: Sinovac Life Sciences
Co., Ltd. Parceria: Sinovac/Butantan.

* Fundacao Oswaldo Cruz - Instituto de Tecnologia em Imunobioldgicos - Bio- Manguinhos
(Fiocruz/BioManguinhos): vacina covid-19 (recombinante). Fabricante: Serum Institute of India
Pvt. Ltd. Parceria: AstraZeneca/Fiocruz.

* Fundagdo Oswaldo Cruz - Instituto de Tecnologia em Imunobiol6égicos - Bio-Manguinhos
(Fiocruz/Bio-Manguinhos): vacina covid-19 (recombinante). Fabricante: Fiocruz/Bio-Manguinhos.
Parceria: AstraZeneca/Fiocruz.

* AstraZeneca: vacina contra covid-19 (ChAdOx1-S (recombinante)). Vacina oriunda do consorcio
Covax Facility.

* Pfizer/Wyeth: vacina covid-19 (RNAm) (Comirnaty) — Pfizer/Wyeth.

+ Janssen/ Johnson & Johnson: composigao: vetor viral.
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Vacina COVID-19 (RNAm) (COMIRNATY) — PFIZER/WYETH

Desenvolvida pelo laboratério Pfizer/BioNTech e registrada no Brasil pela farmacéutica
Wyeth. Cada dose de 0,3mL contém 30 ug de RNAm que codifica a proteina S (spike) do SARS-
CoV-2. A vacina é distribuida em frascos multidose, contendo 6 doses de 0,3ml em cada frasco. E
necessaria a diluicdo do principio ativo com 1,8mL de solucdo de cloreto de sddio 0,9% (soro
fisiologico). Apos a diluicdo, o frasco contém 2,25ml e cada dose utilizada sera de 0,3mL.

14

A vacina deve ser administrada por via intramuscular em esquema de duas doses. O
intervalo descrito em bula € de trés semanas ou mais entre as doses. Considerando a elevada
efetividade vacinal apdés a primeira dose, estudos vem demonstrando melhor resposta vacinal
com intervalo estendido entre doses. Assim, em face da necessidade urgente da ampliacdo da
vacinacao contra a covid-19 no Brasil, o PNI, em consonancia com os programas do Reino Unido
e do Canada, estabeleceu e recomenda o intervalo de 12 semanas entre a primeira e a segunda

dose da vacina Comirnaty (Pfizer/Wyeth).
Janssen/Johnson & Johnson: composic¢do: vetor viral.

Vacina covid-19 (recombinante) suspensao para injecao.

Apresentacdo: Suspensdo para injecdo em embalagem com 10 fracos-ampola multidose de
2,5 mL. Cada frasco-ampola contém 5 doses de 0,5 mL /uso intramuscular uso adulto.
A vacina covid-19 (recombinante) € uma vacina monovalente composta por um vetor de adenovirus
humano tipo 26 recombinante, incompetente para replicagcéo, que codifica uma glicoproteina spike (S)
de comprimento total SARSCoV-2 em uma conformacdo estabilizada. Apés a administracédo, a
glicoproteina S de SARS-CoV-2 é expressa transitoriamente, estimulando tanto os anticorpos
neutralizantes quanto outros funcionais especificos de S, bem como respostas imunes celulares
dirigidas contra o antigeno S, que podem contribuir para a protecéo contra a COVID-19.

Posologia e modo de usar: Individuos com 18 anos de idade ou mais A vacina covid-19
(recombinante) € administrada apenas em dose Unica de 0,5 mL por injecdo intramuscular. Populagéo
pediatrica 9 A seguranga e eficacia da vacina covid-19 (recombinante) em criangas e adolescentes

(com menos de 18 anos de idade) ainda nao foram estabelecidas. Nao h& dados disponiveis.
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Especificagédo da vacina COVID-19 (RNAm) (COMIRNATY) — PFIZER/WYETH

vacina covid-19 (RNAm) (Comirnaty)

Plataforma ENA mensageiro

Indicacio de uso Peszpas com idade maior ou igual a 18 anos

Forma farmacéutica Suspensdo mjetiavel

Aprezentacio Frazcoz multidose de 6 doses

Via de administracio I (intramuscular)

Ezquema vacinal/intervalos 2 doses de 0.3 ml, intervalo entre dozes de 12
Eemanas

Composicio por dose da vacina diluida 0.3 ml contém 30 pg de EINAm codificando a
proteina 5 (spike) do SARE-CoWV-2
Excipientes: di-hexildecanoato de di-
hexilaminobutanol,
ditetradecilmetoxipolietilenoglicolacetamida,
levoalfafosfatidilcolinag distearoila, colesterol,
sacarose, cloreto de sédio, cloreto de potassio,
fosfato de sodio dibasico di-hidratado, fosfato de
potassio monobdsico, d4gva para injetavels

Praro de validade e conzervagio - no maximo 3 dias & temperatura de +2°C a +8°C;
Até 14 dias (2 semanas a temperatura de — 25 a -

15°C; durante toda a validade (6 meses) em freczer
e ultra baixa temperatura (-30°C a -60°C)

Walidade apos abertura do frazco 6 horas apos a diluigio em temperatura de 2°C a 8°C

OB5: A vacina descongelada deve ser diluida no frasco original com 1,3 ml de solugio de cloreto
de z6dic 0,9%, utilizando agulha de calibre igual ou inferior 2 21 gauge e técnicas assépticas.
Homogeneizar suavemente, ndo agitar; Apds a diluigio o frasco contém 2.25ml .

Fonte: CGPNIFSYSMS. Dados sujeitos a alteracdes.
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Especificacdo da vacina COVID-19 Janssen/ Johnson & Johnson: composigao: vetor

viral.
vacina covid-19 Placebo
(recombinante) N=19.630 N=19.691 % de Eficacia Vacina
Subgrupo

COVID-19 Pessoa-Anos COVID-19 Pessoa-Anos (IC de 95%)*

Casos (n) Casos (n)
14 dias apés a vacinacio
Todos os 116 3.116.57 348 3.096,12 66.9
individuos? (59.03; 73.40)
18 a 64 anos de 107 2.530,27 297 251123 64.2
idade (55.26; 71.61)
65 anos de 1dade ou 9 586,31 51 584,89 824
mais (63.90; 92.38)
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ANEXO IX

MEMO CIRC N° 132/2021- DVVPI/DAY Curitiba, 26 de julho de 2021.

Prezados Diretores {as) das Regionais de Saude

Assunto: Orientacdes referentes a intercambialidade das vacinas COVID-19

Em confinuidade a campanha de vacinacfo contra a COVID-19, e seguindo as diretrizes
definidas no Plano MNacional de Operacionalizacdo da Vacinacdo contra a COVID-19, encaminhamos
anexo a Mota Técnica n® 6/2021 — SECOVID/GAB/SECOVID/IMS, com as orientagdes referentes a
intercambialidade das vacinas COVID-19.

A intercambialidade entre as vacinas COVID-19 pode ser considerada apenas em situagbes
de excecdo, onde ndo for possivel administrar a segunda dose da vacina com uma vacina do mesmo
fabricante, seja por contraindicagfes especificas ou por auséncia daquele imunizante no pais. Nestas
situacdes, podera ser administrada uma vacina covid-19 de outro fabricante. Neste caso a segunda
dose devera ser administrada no intervalo adotado para o imunizante utilizado na primeira dose.

Para as mulheres gque receberam a primeira dose da vacina AstraZeneca/Fiocruz e gque
estejam gestantes ou no puerpério (até 45 dias pos-parto) no momento de receber a segunda dose
da vacina devera ser ofertada, PREFEREMNCIALMENTE, a vacina Pfizer/Comirnaty. Caso esie
imunizante ndo esteja disponivel na localidade, devera ser utilizada a vacina Coronavac/Butantan. Os
individuos que receberem vacina no esquema de intercambialidade deverdo ser orientados a respeito
das limitag@es referentes aos dados existentes e do perfil de risco beneficio.

Individuos que por ventura venham a ser vacinados de maneira inadvertida com 2 vacinas
diferentes (intercambialidade) deverdo ser NOTIFICADOS como um erro de imunizacdo no e-SUS
Motifica (https:/inotifica saude.gov.br) e serem acompanhados com relacdo ao desenvolvimento de
eventos adversos e falhas vacinais. Neste momento, NAO se recomenda a administracio de doses
adicionais de vacinas covid-19.

Solicitamos ampla divulgacio e orientacdo a todos os profissionais de satde envolvidos no
processo de vacinacio.

Atenciosamente,

Vera Rita da Maia
Divisdo de Vigildncia do Programa de Imunizacdo

Acacia Maria L. F. Nasr
Coordenadoria de Vigilancia Epidemiologica

Maria Goretti David Lopes
Diretoria de Atencéo e Vigilancia em Saude

DIRETORIADE ATENCAQ E VIGILANCIA EM SAUDE
Fua Piquin, n* 170 — Rebougas — CEP: 80.230-140 — Curitiba — Parami — Brasil — Fone: (41) 3330-4400
www.sande. or. gov.br — zas.sesairsesa nr.oov.br
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FOLHA DE COMUNICADO
COMUNICADO

DE: DVVPICVIEDAY

PARA: CONHECIMENTO DE TODAS AS REGIOMAIS DE SAUDE
DATA: 11/0812021

Assunto: Vacinagdo contra Covid-13 em Intercambistas

Considerando a Deliberage CIB 167/2021 de 08 de agoste de 2021 aprova ad
referendum: “a garantia da vacinagdo a individuos residentes mo Parana, com 18 anos ou maiz
idade, gue comprovem necessidade profissional ou académica, em processo de expafriagdo ou
selecionados em programas de formagdo, ensino e pesquisa no exterior. A vacinagdo desfe
publico, qus exteja fora dos gnipos prioritarnos ou da faixa etana gue esfa sendo vacinada, devera
ser realizada de imediafo, mediante a identificagdo pessoal, com apresenfagdo de documento com
fofo e comprovagdo por meio de documento, carts de sceifagdo ou documento oficial congénere
da instituigdo onde ocomerd 3 atividade, devendo o inferessado ademaiz afender soz seguintes
CTiterios:

1. Agenda profissional no exterior: deve ser dpresenfado documento gue comprove 3
parficipagdo em athidsde profissional com a modalidade presencial, sem dafa previsfa de retomo
{expatriagdo) onde conste o nome complefo e CPF do frabathador;

2. Infercambio esfudanfilacadémico no exterior: deve ser apresenfado o
comprovante de aceife na universidade/escola de desting com a modalidade presencial, a dafa
prevista para inicio e término das aulas, onde conste o nome complefo & CFF do estudante.
ATENCA O:

Nio serao aceitos outros motivos [consulias médicas, oirurgias, congressos & oufros evenfosz,

mudanga de enderego, viagens a furisma) para a antecipagio da doge” Orientamos:

O intervalo entre as doses deve, preferencialmente, ser o indicado no Plano Estadual de

Vacinagdo contra a Covid-19, porém nao sendo possivel cumprir este intervalo, devido a

data de embargue ser anterior a aprazada para a segunda dose. O intervale minimo devera

ser o adotado pela bula do fabricante. Mestas situagoes de excepcionalidade, devidamente
comprovada, utilizar o aprazamento maximo entre as doses D1 e D2 possivel, desde que
seja dentro do preconizado em bula & orentado no Plano Estadual de Vacinagao contra a

Covid-19.

Atenciosamente,

Divisao de Vigilancia do Programa de Imunizagao
Coordenadoria de Vigilancia Epidemiclagica
Diretoria de Atengao e Vigilancia em Sadde

Seceslari o Eladn da Salde - SESS
Cotrderadors de Vighleols Epcieroligis - OVE
Dl de Wigllnois do Programa Exsdusl de Inonzedo - DT
Pl Pk, 1N - Curtibe = Merand = CEP B0 140
Fong: 3330-4516

E-mail: imunprfbgma i ooim
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MEMO CIRC. n® 2305202 1- DVVPUCVYIEIDANVISES A Curitiba, 18 de novembro de 2021.
Diretores Regionais, DVWGS e SCVGE's

Assunto: NOTA TECNICA N°S%2021-SECOVIDIGAB/SECOVID/MS - Administragio de dose de
reforpo de vacinas contra a Covid-19 em pegsoas com mais de 13 anos.

Prezados(as),

Considerando a NOTA TECNICA N° 59/2021 - SECOVIDIGAB/SECOVIDIMS, que traz a
recomendacio acerca da administragdo de dose de reforgo de vacinas contra a Cowid-19 em
pessoas com mais de 18 anos;

Considerando o avango da vacinagao contra a COVID-19 no Brasil que permitiu alcangar
notdveis ganhos em sadde plablica, reduzindo de maneira significativa a ocoméncia de casos graves
g obitos pela Covid-19;

Censiderando a que o Estado do Parana ja vacinou a populago adulta de maneira acelerada,
ha de se reconsiderar mudangas nas estratégias de vacinag&o em pessoas com mais de 18 anos de
idade, uma vez gue existe uma tendéncia a redugao da efetividade das vacinas contra a COVID-19
com o passar do tempo;

Considerando a possibilidade de amplificagdo da resposta imune com doses adicionais de
vacinas COVID-19;

Considerando a necessidade de adequagao do esquema vacinal nos individuos com mais de
18 anos de idade devido a redugao da efetividade das vacinas COVID-19 e consegquentemente maior
risco de adoecimento, absenteismo e complicacdes da doenga.

A Secretaria de Estado de Salde (SESA-PR) por meio da Diretoria de Atencdo e Vigilancia
em Sadde (DAY), ofenta:

Arguive confere com o fisico.

* Uma dose de reforgo da vacina COVID-19 a todos os individuos com mais de 18 anos
de idade, que devera ser administrada & meses apds a Gltima dose do esquema
vacinal primario dos imunizantes Pfizer, Astrazeneca e Coronavac;

* Para os individuos vacinados com o imunizante do Laboratorio Janssen em seu
esguema primario, aguarda-se definigdo do Ministéric da Saude para complemento do
esquema sequencial de doses;

* A vacina a ser ufilizada para a dose de reforgo devera ser, preferencialmente, da
plataforma de RNA mensageiro (PfizerWyeth) ou, de maneira altemativa, vacina de
wetor viral (Janssen ou AstraZeneca), independente do esquema vacinal primano;

DIRETORIA DE ATENGAD E VIGILANCLA EM 5 AUDE — Dav

Rua Piquirl, 170 — Rebougas — 0.230-140 — Curitiba — Parand — Brasll — Fons: [41) 33304818
WA 530 E DT OV

MEMORANDD CIRCULAR 32002021, dssinatura &vanfada realizada por: Maria Goretti David Lopes =m 1E/11/2021 15:17, Virginia Dobkowskl Franc dos Santos =m
18/11/2021 15:35. Inserido 20 documento 234.893 por: Maria Emilia Paglia Aliske em: 15/11/2021 13:38. Documento assinado nos termos do &t 38 do Decreto Estadual n2
73042021, & autenticidade deste documento pode ser validads no enderego; hittps:/www.eprotoecolo.pr.gov. brisplwebfvalidarAssinatura com o cadigo:
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* A dose de reforgo para os idosos e trabalhadores de salde passa a ser com o
intervalo de 5 meses apos a ditima dose do esguema vacinal primano;

* Prioritadaments deverdo ser vacinados os idosos, frabalhadores de salde, gestantes
£ puérperas e demais grupos pricntarios;

* As orientagdes sobre a dose adicional para individuos imunossuprimidos permanece
sem alteragdes]

Informamos que as doses de reforgo serdo distribuidas para as Regionais de Salde em
tempo oportuno, to logo sejam entregues pelo Ministério da Saldde ao Estado do Parana.

Solicitamos ampla divulgagdo e orientagBo acs municipics e eguipes envolvidas nas
estratégias de vacinacdo.

Mos colocamos a disposigio para quaisquer esclarecimentos que se fizerem necessarios.

Atenciosaments,

Viera Rita da Maia
Chefe da Diviso de Vigilanda do Programa Estadual de Imunizagio

Maria Goretti David Lopes
Diretora de Atengao e Vigilancia em Salde

Arguive confere com o fisico.

DIRETORIA DE ATENGAD E VIGILANCIA EM 5 A0DE — DAV
Foua Piquird, 170 — Rabougas — 50.230-140 — Curitiba — Parani — Brasll — Fona: [41) 33304616
WA 53U e Or. gov o

MEMORANDD CIRCULAR 32071071 Assinatura Evan¢ada rezlizada por: Marla Goretti David Lopes &m 1B/11/2021 15:17, Virginia Dobkowskl Franm dos Santos =m
18/11/2021 15:35. Inseride 20 documento 234.893 por: Marla Emilla Paglia Aliske em: 18/11/2021 13:38. Documento assinado nos termes do At 38 do Decreto Estadual n2
7304/2021. A autenticldade deste documento pode ser validads nio enderego: https:|fwww.eprotooslo. progov.brisplwebvalidar Assinatura com o cadiga:
afeblocfcTeddScade9b52d6h Tdellbe.
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MEMO CIRC. n® 235202 1- DWVWPIICVIE DAVISESA Curitiba, 24 de novembro de 2021.
Diretores Regionais, DVVGS e SCVGE™s

Assunto: NOTA TECNICA NP6 1/2021-SECOVIDIGABISECOVIDIMS - Administraggo de dose de
reforge da vacina Janssen em pessoas com mais de 18 anos, exceto em gestantes e puérperas.

Prezados(as),

Considerando @ NOTA TECNICA N°® §1/2021 - SECOVIDIGAB/SECOVIDIMS, que fraz a
recomendacao da administragdo de dose de reforge da vacina Janssen em pessoas com mais de 18
anos, exceto em gestantes e puérperas;

Considerando o avango da vacinagdo contra a COVID-19 no Brasil que pemitiu alcancar
notaveis ganhos em sadde plblica, reduzindo de maneira significativa a ocoméncia de casos graves
e dbitos pela COVID-19;

Conziderando & persisténcia de baixa cobertura vacinal nos paizes de fronteira (Guiana
Francesa=25%, \Venezuela= 32%, Bolivia= 34%, Paraguai= 35%, Coldmbia= 45% & Uruguai=T6%)
de sua populagdo com esguema vacinal primaric completo. Sendo a dimensdo temitorial do Brasil, a
existéneia de uma faixa fronteiriga de aproximadamente 16.886 quildmetros, divididas com nove
paises vizinhos. Faz-se importante uma andlise individualizada da sifuacio epidemicldgica no
contexto da covid-19 nas cidades de fronteiras para o acompanhamento da situacio de cada uma
dessas cidades;

Considerando a detectdo e o aumento crescente no ndmero de isclados para a variante de
preocupagdo (VOC) Delta, o que fraz novamente o alerta sobre a importanda de vigilancia e medidas
sanitarias adequadas para minimizar a disseminag 3o das mesmas no temitono brasileiro.

Considerando o de infectdes em individuos totalmente vacinados com o esquema primario,
o3 reforpos podem aumentar a imunidade decrescente e expandir a amplitude contra varantes
preocupantes. Bem como as caracteristicas individuais de imunocenescéncia e diminuicdo da
imunidade temporal.

Considerando o desenvolvimento com sucesso de vacinas seguras e eficazes contra a
COVID-19, conferindo eficacia em desfechos dinicos, tolerabilidade e seguranta e sendo liberadas
pelos drgdos reguladores para Uso em NOSso pais.

A Secretaria de Estado de Salde (SESA-PR) por meio da Diretoria de Atencdo e Vigilancia
em Salde (D&Y, orenta:

+ Uma dose de reforgo da vacina Janssen a todos os individuos com mais de 18 anos
de idade, que realizaram em seu esquema primario a aplicagdc com a vacina do
laboratorio Janssen, sequindo o esquema vacinal de forma homdloga;
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" FAZENDA
. RIO GRANDE

PLANO MUNICIPAL DE VACINAGAO CONTRA A COVID-19 -
SECRETARISJ‘\A MUNICIPAL DE

GOWVERRMC B0 ESTADRD

« O intervalo minimo entre as doses & dois meses, sendo o intervalo maximo
recomendado entre as dosss de 06 meses. Porém, caso ocoiTam atrasos, o esquema
vacinal devera ser completado com a administragdo da dose de reforgo o mais rapido
possivel, sendo improvavel gue haja prejuizo na resposta imune induzida pela vacdna
apos a finalizagio do esquema.

+ Az mulheres que realizaram o esquema inicial com vacinag Janssen previaments 2, no
momento atual, estdo gestantes ou puérperas deverdo utilizar come dose de reforgo
o Imunizante do Laboratorio Pfizer.

* Para oz individuos vacinados com o imunizante do Laboratoro Janssen em ssu
esquema primaric e gue ja realizaram a dose de reforgo com o imunizante Pfizer ou
AstraFeneca, ndo realizardo mais nenhuma doss e terdo seu esguema vacinal
considerado completo.

* Para oz individuos imunossuprimidos, gue realizaram em seu esquema primdrio com a
vacina do Laboratdrio Janssen, deverdo receber uma dose adicional de imunizante
Pfizer apds 28 dias do seu esguema inicial conforme Mota Técnica n® 43/2021-
SECOVIDFGABISECOVIDIMS.

* Ag doses aplicadas com a vacina do Laboratorio Janssen deverdo ser regisiradas no
Sistermna de Informagdo como “Dose de Reforgo (DR)".

Informameos gue as doses de reforco do Laboratorio Janssen ser3o distribuidas para as
Regionais de Salde em tempo oportuno, to logo sejam entregues pelo Ministéno da Sadde ao
Estado do Parand.

Solicitames ampla divulgagdo e orientacBo aos municipios e eguipes envolvidas nas
estratégias de vacinacdo.

Mos colocamos a disposicio para quaisguer esclarecimentos que se fizerem necessarios.

Atendozamente,
Acacia Maria L. F. Masr
Coordenadora de Vigildncia Epidemiologica
Maria Goretti David Lopes
Diretora de Atengdo e \igildncia em Salde
wEF T e CA R T B S,
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