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Ministério da Saude
Secretaria Extraordindria de Enfrentamento a COVID-19
Gabinete

ANEXO

QUINQUAGESIMO SEGUNDO INFORME TECNICO
542 PAUTA DE DISTRIBUICAO
PLANO NACIONAL DE OPERACIONALIZACAO DA VACINAGAO CONTRA A COVID- 19
ORIENTAGOES TECNICAS RELATIVAS A CONTINUIDADE DA CAMPANHA NACIONAL DE VACINAGAO CONTRA A COVID-19

A Campanha Nacional de Vacinagdo contra a Covid-19 é ampliada a partir desta Pauta:

A Secretaria Extraordindria de Enfrentamento a Covid-19 informa que a Campanha Nacional tem nesta
Etapa 287.957.775 milhGes de doses distribuidas:

e 101.352.338 Sinovac/Butantan

e 105.815.885 AstraZeneca/Fiocruz (incluindo AstraZenecaCovax)
e 75.988.002 Pfizer/Comirnaty

e 4.801.550 Janssen (Johnson & Johnson)

Ja sdo 143.925.485 milhGes de brasileiros vacinados com pelo menos primeira dose.
Fonte: LocalizaSUS

OBIJETO

Aproximadamente 288 milhGes de doses foram distribuidas nas pautas de distribuicdo publicadas durante a Campanha Nacional de
Vacinagdo contra a Covid-19, observando as exigéncias regulatérias da Agéncia Nacional de Vigildncia Sanitaria (ANVISA):

- AstraZeneca/Fiocruz (Vacina Covid-19 (recombinante), Registro ANVISA 1.1063.0156;
- Pfizer/Comirnaty (Vacina Covid-19, baseada em RNA (RNAm), Registro ANVISA n°1.2110.0481;
- Sinovac/Butantan (Vacina adsorvida Covid-19 (inativada), Autorizagdo tempordria para uso emergencial e

- Janssen (Johnson & Johnson) (Vacina Covid-19 (recombinante), Autorizagdo tempordria para uso emergencial.

DISTRIBUICAO DAS DOSES DAS VACINAS

O Ministério da Saude, a partir das reuniGes técnicas tripartite, que tem periodicidade semanal ou a qualquer momento, caso
necessario, para discussdo e definicdo da estratégia a ser adotada a cada nova pauta, prima pela garantia da seguranga do cumprimento do
esquema vacinal e da melhor oferta de vacina ao Pais no declarado momento de pandemia.

Total de doses de vacinas COVID-19 desta Pauta:
CAMPANHA NACIONAL DE VACINAGCAO CONTRA A COVID-19

e 1.120.750 (D2) AstraZeneca/FIOCRUZ
e 4.121.910- (D1, D2, Dose de Reforgo) Pfizer/Biontech

Total: 5.242.660 doses distribuidas nesta pauta.

Fonte: Secretaria Extraordinaria de Enfrentamento a Covid-19/MS.

A Secretaria Extraordindria de Enfrentamento a Covid-19 esclarece que na reunido da Comissdo Intergestores Tripartite de
27/05/2021 ficou acordada a reorganizagdo da Campanha Nacional de Vacinagdo contra a Covid-19, a qual definiu que a distribui¢cdo das doses
adotaria o critério por faixa-etdria. Em 29/07/2021 ficou acordado que o objetivo serd equiparar a cobertura vacinal dos estados de acordo com a
populagdo. Nesse sentido, a metodologia adotada nesta pauta considerou como parametros:

e A populagdo igual ou maior de 18 anos;

e Esquema vacinal por doses administradas completo;

e 0 quantitativo de doses ainda faltantes para serem distribuida por UF, (independente de grupo prioritario).
Objetivo

Que todas as unidades da federagdo completem os esquemas vacinais ao mesmo tempo, incluindo as doses adicionais e doses de
reforgo nos publicos alvo.

Metodologia
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O Ministério da Saude concluiu, o envio de imunizantes para vacinar, com a primeira dose ou dose Unica toda populagdo
brasileira acima de 18 anos. A despeito da elevada cobertura vacinal com 2 doses na populagdo idosa, aqueles acima de 70 anos, continuam sendo
a faixa etdria mais acometida das formas graves da Covid-19, com indicios de ascensdo nas taxas de hospitalizagGes desta populagdo. Tanto os
idosos quanto os individuos com alto grau de imunossupressdo apresentaram menor prote¢do pelo esquema padrdo (primario) da vacinagdo aos
mais diversos tipos de imunizantes.

A necessidade de urgéncia da adequac¢do do esquema vacinal nesses individuos, devido a seu elevado risco de complicagdes e 6bitos
pela Covid-19, o Ministério da Saude, apds ampla discussdo na Camara Técnica em Imunizagdo da Covid19 (CTAI COVID-19), opta por adotar a
administragdo, de uma dose de reforgo da vacina para todos os idosos acima de 70 anos, que devera ser administrada 6 meses apds a ultima dose
do esquema vacinal (segunda dose ou dose Unica), independente do imunizante aplicado. Também uma dose adicional ao esquema primario
(completar o esquema vacinal) aos individuos com alto grau de imunossupressao.

Os grupos que receberdo a Dose Adicional (pessoas com alto grau de imunossupressdo) serdo aqueles com:

| - Imunodeficiéncia primaria grave.

Il - Quimioterapia para cancer.

Il - Transplantados de érgdo sélido ou de células tronco hematopoiéticas (TCTH) em uso de drogas imunossupressoras.
IV - Pessoas vivendo com HIV/Aids.

V - Uso de corticdides em doses =20 mg/dia de prednisona, ou equivalente, por 214 dias.

VI - Uso de drogas modificadoras da resposta imune (vide tabela 1).

VIl - Pacientes em hemodialise.

VIIl - Pacientes com doengas imunomediadas inflamatdrias crénicas (reumatoldgicas, auto inflamatdrias, doengas intestinais
inflamatdrias).

Para os individuos com alto grau de imunossupressao, o intervalo para a dose de refor¢o deverd ser de 28 dias apds a Ultima dose do
esquema basico.

As vacinas a serem utilizadas para a Dose de Refor¢o e 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).

Conforme Nota técnica N2 27/2021 - SECOVID/ GAB/ SECOVID/ MS - Dose de reforgo. Link: https://www.gov.br/saude/pt-
br/coronavirus/vacinas/NTDoseReforo.pdf

O intervalo entre as doses D1 e D2 do imunizante Pfizer recomendo é de 8 semanas conforme contido na Pauta de Distribuigdo 51
"A", de 16/09/2021 e o imunizante AstraZeneca continuard em 12 semanas devido a programacio de entregas deste imunizante ao Ministério de
Saude a ser posteriormente enviado aos estados.

O envio de doses para dose adicional em imunossuprimidos considerou Doses aplicadas (D1 e DU) nas seguintes categorias do grupo
prioritario Comorbidades: Individuos Transplantados de Orgdo Sélido, Individuos Transplantados de Medula Ossea e Outros Imunocomprometidos,
conforme dados extraidos da RNDS.

O envio de doses de reforgo para idosos maiores de 70 anos considerou a data de vacinagdo com dose 2, por faixa etaria,
conforme dados extraidos da RNDS.

OPERACIONALIZAGAO

Astrazeneca/Fiocruz - (Anexo 1)

Apresentagao 2,5 ml:
Frasco-ampola multidose com 5 doses (0,5 ml/dose) - tempo de validade apds abertura do frasco de 48 horas, sob refrigeragdo (2°C a 8°C).
Esquema vacinal: 2 doses de 0,5ml

Intervalos entre as doses: 12 semanas.

Pfizer/Comirnaty - (Anexo 2)

Apresentacdo 2,25 ml (Apos diluigdo):
Frasco-ampola multidose com 6 doses (0,3 ml/dose) - tempo de validade apds abertura do frasco de 6 horas, sob refrigeragdo (2°C a 8°C).

Esquema vacinal: 2 doses de 0,3ml

Intervalos entre doses: 8 semanas

O Ministério da Saude fara a distribuicdo para as Unidades Federadas (UF) as quais devem se responsabilizar por direcionar os
quantitativos adequados aos municipios, garantindo a equidade sem causar prejuizos e/ou privilégios a evolugdo da vacinacdo da populagdo
brasileira.

ORIENTAGOES ADICIONAIS

Ressalta-se que o impacto esperado das agGes de vacinagdo se inicia apds cerca de 30 dias da distribuicao da vacina, considerando
0s tempos operacionais, bem como o tempo necessario para o desenvolvimento da resposta imune. Desta forma, ndo se pode considerar a
vacinagdo como uma resposta imediata para contengdo da circulagdo do virus, sendo uma medida preventiva para redugdo da ocorréncia de casos
graves e Abitos a médio e longo prazo. A oferta da D1 para a populagdo tem efetividade maior que 65% para prevengdo de formas graves, inclusive
para variante Delta, conforme dados publicados pelo Canada e Reino Unido.
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Orientagdes sobre o uso alternativo temporario de seringas de 3ml na Campanha Nacional de vacinagdo contra a Covid-19, segundo
diretrizes minimas de qualidade e identidade para seringas hipodérmicas estéreis de uso Unico estdo disponiveis na NOTA TECNICA N2 996/2021-
CGPNI/DEIDT/SVS/MS (0022189058), disponivel no link: https://www.gov.br/saude/pt-br/media/pdf/2021/agosto/19/nota-tecnica-no-996_2021-
cgpni_deidt_svs_ms-orientacao-do-uso-alternativo-temporario-de-seringas-de-3ml-na-campanha-nacional-de-vacinacao-contra-a-covid-19-1.pdf.

ATENGCAO

A aplicagdo da Dose 2 deve ser garantida independente da UF ou
Municipio em que a Dose 1 foi realizada, garantindo assim o esquema
vacinal de toda a populagdo brasileira. Em casos de excepcionalidade, o
estado deverd enviar relatério ao Ministério da Saude com as
informagOes necessarias para reanalise da distribuicdo.

MEDIDAS NAO FARMACOLOGICAS

Considerando o atual cenario de transmissdao comunitdria da Covid-19 em todo territério nacional, faz-se necessaria a manutencgdo
das medidas ndo farmacoldgicas de prevengao a transmissao do virus, tais como:
e Uso de mascara;
e Distanciamento social;
e Etiqueta respiratoria; e

e Higienizagdo das mdos, dos objetos de uso pessoal e comercializados, dentre outros.

Recomendagbes sobre o descarte dos residuos e procedimentos logisticos

ATENCAO:
Oriente o registro adequado no sistema de informagao.

Evite erro de registro, relacione adequadamente a vacina / laboratério ao lote.

O descarte dos residuos da campanha deve observar o Plano de Gerenciamento de Residuos local. Observe as questdes de seguranga:

Ao descartar os frascos 0s rétulos deverdo ser
descaracterizados, evitando potenciais riscos ao processo.

Os procedimentos logisticos devem observar e resguardar as metodologias de qualidade orientadas a Rede de Frio Nacional
(Manual de Rede de Frio, 5°Edi¢do - 2017), considerando que o Brasil tem aceitado vacinas com prazos reduzidos de vencimento para superar a
pandemia em curso:

PVPS - Primeiro que Vence Primeiro que Sai

OBS: As diversas instancias da rede devem estar orientadas para que ndo
ocorram vencimentos indesejados das doses.

Os registros de desvio de qualidade e queixas técnicas deverdo ser realizados no link do RedCap Ministério da Saude e NOTIVISA da Anvisa,
respectivamente:

IMPORTANTE:
https://redcap.saude.gov.br/surveys/?s=RMEJJHFH7E

https://wwws8.anvisa.gov.br/notivisa/frmLogin.asp

FORMULARIOS / SISTEMAS DE REGISTROS

1- Agendamento para entrega das vacinas as centrais estaduais, Formulario eletronico RedCap
https://redcap.saude.gov.br/surveys/?s=TT8JWH3W3H

2- Ocorréncias no transporte das vacinas até as centrais estaduais
https://redcap.saude.gov.br/surveys/?s=4F7KLWE77H

3- Queixas Técnicas relativas as vacinas contra a Covid-19
https://wwws8.anvisa.gov.br/notivisa/frmLogin.asp

4- Desvio de qualidade das vacinas distribuidas pela SECOVID
https://redcap.saude.gov.br/surveys/?s=RMEJJHFH7E
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CONCLUSAO

No decorrer da campanha, os informes técnicos permanecerdo como meio de atualizacdo dos cronogramas de distribuicdo dos lotes
das vacinas contratualizadas pelo Ministério da Saude e novas orientages técnicas, que se fagam necessarias a continuidade da vacinagido da
populagdo, de forma cumulativa, até que se alcance o quantitativo total da populagdo prevista nas estimativas e atualiza¢des do PNO.

Ratifica-se a importancia da comunicagdo imediata ao MS de quaisquer ocorréncias relacionadas as vacinas Covid-19 de forma a
viabilizar agOes efetivas tempestivamente.

A Secretaria Extraordindria de Enfrentamento a Covid-19 fica a disposicdo para orientagGes relativas as diretrizes para a
operacionalizagdo da Campanha de Vacinagao contra a Covid-19.

ANEXO 1: 54 - PAUTA DE DISTRIBUICAO: ASTRAZENECA/FIOCRUZ

Pauta 54
ASTRAZENECA/FIOCRUZ - DOSE 2 REF: PAUTA 31

Populagdo Alvo - Total de doses a
UF Pessoasde 59a RI.ESENa serem entregues  Caixas
técnica (10%)
55 anos D2 ref pauta 31
AC 4348 435 4750 19
AM 17.409 1741 19250 77
AP 4226 423 4750 19
PA 44779 4478 49250 197
RO 10.012 1.001 11.000 44
RR 3374 337 3.750 15
TO 8.260 826 9.000 36
92.408 9.241 101.750 407
AL 16.369 1.637 18.000 72
BA 77.367 7337 85.000 340
CE 43703 4870 53.500 214
MA 36.171 3.617 39.750 159
PB 21.206 2121 23.250 93
PE 50.772 5.077 55.750 223
Pl 17.449 1745 19250 77
RN 16.845 1.685 18.500 74
SE 12.042 1204 13250 53
296.924 29.692 326.500 1.306
ES 18 283 1828 20.000 80
MG 104701 10470 115.250 461
RJ 81751 8.175 90.000 360
sP 208.355 20.836 229.250 917
413.090 41.309 454,500 1.818
PR 51.129 5113 56.250 235
RS 47 865 43787 52750 211
8C 34435 3.443 37.750 151
133.419 13.342 146.750 587
DF 17.173 1717 19.000 76
GO 36.821 3.682 40.500 162
M5 11.361 1.136 12.500 50
MT 17.655 1766 19500 78
83.010 8.301 91.250 365
1.018.851 101.885 1.120.750 4483

* RJ ja retirou 395.500 doses, ndo restando envio nesta pauta e saldo 305.500 doses a serem descontadas nas proximas pauta.

ANEXO 2: 54 - PAUTA DE DISTRIBUIGAO: PFIZER/COMIRNATY - DOSE REFORCO

https://sei.saude.gov.br/sei/controlador.php?acao=documento_imprimir_web&acao_origem=arvore_visualizar&id_documento=24946088&infra_si... 4/7



24/09/21, 18:58

UF

AC
AM
AP
PA
RO
RR
TO

AL

CE
MA
FB
PE
Pl
RN
SE

MG
5P
PR
sC
DF

GO

M3
MT

SEI/MS - 0022933155 - Anexo

Pauta 54 - PFIZER - Dose Refor¢o
Populagéo > 70 com Dose 2 entre 21 -31/03/2021

Populacio > 70
com Dose 2 entre
21-31/03/2021

1.200
1328
13961
50.735
1.662
700
4731
62.317
4333
15.690
17.352
24422
29247
31.288
5524
16.652
13416
161.924
19.247
162 389
72258
304.804
558.788
41.312
16.563
34.139
52.014
5.017
25783
8421
6.679
45.900
920943

Reserva
técnica
(103%)
120
133
196
5.074
166
70
473
6.232
433
1.569
1735
2.442
24925
3.129
052
1.665
1.342
16.192
1925
16.239
7.226
30.489
55.879
4131
1.656
3.414
9.201
502
2578
842
G668
4.590
92.004

Total de dosesa
serem entregues

1.170
1170
2340
56.160
2.340
1170
4 680
69.030
4.680
17.550
18720
26910
31.590
33.930
10.530
18720
15.210
177.840
21.060
179.010
79.560
335.790
615.420
45630
18720
37.440
101.730
5.850
28.080
9.360
7.020
50.310
1.014.3%0

ANEXO 3: 54 - PAUTA DE DISTRIBUIGAO: PFIZER/COMIRNATY - DOSE 1 ADOLESCENTES
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25
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152
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68
287
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Pauta 54 - PFIZER - Dose 1
Adolescentes (gestantes e puerperas; adolescentes em medidas
socioeducativas - 100%)

Adolescentes em Total Pop Alve Total de doses
UF Gest'arltes & Medidas Adolescentes | Ru;!senra a serem Caixas
Puérperas . . técnica (10%)
Socioeducativas Pauta 54 entregues D1

AC 2.044 164 2.208 221 2.340 2
AM 9724 106 9.830 983 10.530 9
AP 1708 52 1760 176 2340 2
PA 16.411 162 16.573 1.657 18720 16
RO 2388 119 2507 251 2.340 2
RR 1.682 38 1720 172 2.340 2z
TO 2.407 38 2.445 245 2340 2

36.364 679 37.043 3.704 40.950 35
AL 5573 90 5.663 566 5.850 5
BA 17.633 133 17.766 1777 19.800 17
CE 10.345 489 10834 1.083 11700 10
MA 13 489 178 13 667 1367 15210 13
PB 4952 119 5071 507 5.850 5
PE 12.039 770 12.809 1281 14.040 12
Pl 4611 105 4716 472 4 680 4
RN 3614 (4] 3614 361 3.510 &
SE 2968 147 3.115 312 3.510 3

75.226 2.031 77.257 7.726 B84.240 T2
ES 3.807 321 4128 413 4 680 4
MG 16.386 582 16.968 1.697 18720 16
Rl 15.099 0o 15.099 1510 16.380 14
5P 31.856 3.705 35.561 3.556 38.610 33

67.148 4.608 71756 7.176 78.390 67
PR 9883 306 10.1599 1.020 11700 10
RS 7.823 291 8114 811 9360 3
5C 5.320 204 5524 552 5.850 5

23.036 201 23.837 2.384 26.910 23
DF 2285 340 2625 263 2340 2
GO 6984 124 7.108 711 8190 7
M5 3.703 31 3.784 378 4680 4
MT 4929 131 5.060 506 5.850 5

17.902 676 18.578 1.858 21.060 18

219.676 8.795 228471 22.847 251.550 215

ANEXO 4: 54 - PAUTA DE DISTRIBUIGAO: PFIZER/COMIRNATY - DOSE 2
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Pauta 54 - PFIZER - Dose 2
ref a pauta 35 (100%)

Pessoas a serem  Reserva Total de doses

UF vacinadas Dose 2 técnica aserem Caixas
ref pauta 35 {10%) entregues
AC 4213 468 4 680 5
AM 38.961 4325 43290 45
AP 9477 1.053 10.530 11
PA 104.247 11.583 115.830 118
RO 25.272 2.808 28.080 28
RR 5285 585 5.850 B
TO 22113 2.457 24570 25
209.547 23.283 232.830 239
AL 40.014 4.445 44460 47
BA 186.381 20709 207.090 211
CE 134784 14976 149760 150
MA 83.187 9243 92 430 g4
PB 53.703 5.967 59.670 61
PE 112671 12519 125190 130
Pl 38.961 4325 43290 45
RN 44226 4914 49140 51
SE 31.590 3510 35.100 36
735.517 80.613 806.130 825
ES 45.332 5.148 51.480 56
MG 256932 28548 285.480 299
RJ 227448 25272 252720 265
5P 472797 52533 525.330 583
1.003.509 111.501 1.115.010 1.203
PR 124254 13 806 138.060 152
RS 110.565 12.285 122 .850 139
5C 98982 10998 109980 113
333.801 37.089 370.850 404
DF 130572 14508 145.080 131
GO 90.558 10.062 100.620 104
PS 34749 3.861 38610 40
T 42120 4. 680 45.800 48
297.999 33.111 331.110 323
2.570.373 285.597 2.855.970 2.994

ROSANA LEITE MELO

Secretaria Extraordinaria de Enfrentamento a COVID-19

eil Documento assinado eletronicamente por Rosana Leite de Melo, Secretario(a) Extraordinario de Enfrentamento a COVID-19, em 24/09/2021, as
;zimm‘m 7 ] | 18:55, conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento no § 32, do art. 42, do Decreto n? 10.543, de 13 de novembro de 2020; e art. 82, da
Portaria n? 900 de 31 de Marco de 2017.
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