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

ANEXO

QUINQUAGESIMO OITAVO INFORME TECNICO
602_PAUTA DE DISTRIBUICAO
PLANO NACIONAL DE OPERACIONALIZACAO DA VACINACAO CONTRA A COVID- 19
ORIENTACOES TECNICAS RELATIVAS A CONTINUIDADE DA CAMPANHA NACIONAL DE VACINACAO CONTRA A COVID-19

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

A Secretaria Extraordinaria de Enfrentamento a Covid-19 informa que a Campanha Nacional tem nesta
Etapa 320.004.887 milhGes de doses distribuidas:

99.153.154 Sinovac/Butantan

113.535.095 AstraZeneca/Fiocruz (incluindo AstraZenecaCovax)
102.515.088 Pfizer/Comirnaty

4.801.550 Janssen (Johnson & Johnson)

J4a sdo0 151.541.983 milhdes de brasileiros vacinados com pelo menos primeira dose.
Fonte: LocalizaSUS

OBIJETO

Aproximadamente 320 milhGes de doses foram distribuidas nas pautas de distribui¢do publicadas durante a Campanha
Nacional de Vacinagdo contra a Covid-19, observando as exigéncias regulatérias da Agéncia Nacional de Vigilancia 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 tempordaria para uso emergencial e

- Janssen (Johnson & Johnson) (Vacina Covid-19 (recombinante), Autorizacdo temporaria para uso emergencial.

DISTRIBUIGAO DAS DOSES DAS VACINAS

O Ministério da Saude, a partir das reunides técnicas tripartite, que tem periodicidade semanal ou a qualquer momento,
caso necessario, para discussdao e definicdo da estratégia a ser adotada a cada nova pauta, prima pela garantia da seguran¢a 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 VACINACAO CONTRA A COVID-19

e 919.875 doses de Astrazeneca (D2)
e 9.947.052 doses de Butantan (D1+D2)

Total: 10.866.927 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 reorganizacdo da Campanha Nacional de Vacinagdo contra a Covid-19, a qual definiu que a
distribuicdo das doses adotaria o critério por faixa-etdria. Em 29/07/2021 ficou acordado que o objetivo é 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 O quantitativo de doses ainda faltantes para serem distribuida por UF, (independente de grupo prioritario).
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O Ministério da Saude, enviou o Oficio n? 76/2021/SECOVID/GAB/SECOVID/MS, em 05 de outubro de 2021, o qual
informou que mesmo que tenhamos completado a distribuicdo de vacinas para o esquema de primeira dose em 100% da populagdo
maior de 18 anos, conforme dados extraidos dos Informes Técnicos e das Pautas de Distribui¢do, solicitou-se que os Estados, com apoio
do CONASS e CONASEMS, realizassem Comissao Intergestores Bipartite - CIB com o objetivo de apontar a existéncia de quantitativo de
populagdo acima de 18 anos que ainda n3do recebeu nenhuma dose de vacina contra a Covid-19. Desta forma, nesta pauta, serdo
enviadas as doses para os estados que responderam o oficio citado, a saber:

Rondénia (0023329335)

Roraima (0023325605)

Paraiba (0023358160)

Piaui (0023358161)

Minas Gerais (0023358147)

Rio de Janeiro (0023358150)

Parana (0023357111)

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

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 populacdo idosa, aqueles acima de 60
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
protec¢do pelo esquema padrdo (primdrio) da vacinagdo aos mais diversos tipos de imunizantes.

A necessidade de urgéncia da adequagdo 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 Cadmara 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 60 anos, que devera ser
administrada 6 meses apos 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 primdria grave.

Il - Quimioterapia para cancer.

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

V - Uso de corticdides em doses 220 mg/dia de prednisona, ou equivalente, por 214 dias.

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

VIl - Pacientes em hemodialise.

VIII - Pacientes com doencas imunomediadas inflamatdrias crénicas (reumatoldgicas, auto inflamatdrias, doengas
intestinais inflamatadrias).

Para os individuos com alto grau de imunossupressao, o intervalo para a dose de refor¢co devera ser de 28 dias apéds a
ultima dose do esquema basico.

As vacinas a serem utilizadas para a Dose de Reforco 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 43/2021 - SECOVID/ GAB/ SECOVID/ MS - Dose de reforgo.
Link: https://www.gov.br/saude/pt-br/media/pdf/2021/outubro/05/nota-tecnica-43-2021-secovid.pdf

O intervalo entre as doses D1 e D2 do imunizante Pfizer recomendo é de 8 semanas conforme contido na Pauta de
Distribuicdo 51 "A", de 16/09/2021.

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 para primeira dose em adolescentes com comorbidades considerou como estimativa populacional em
comorbidades dados da campanha da influenza de 2020; em Pessoas com Deficiéncias Permanente, dados do Censo do IBGE, de 2010;
em Gestantes e Puérperas, utilizou-se dados de gestante 9/12 (avos) do total de nascidos vivos disponibilizado no banco de dados do
SINASC, 2019, e Puérperas dados da populagdo de menores que 1 ano do banco de dados do SINASC, de 2019, dividido por 365 dias e
multiplicado por 45 dias; por fim em Adolescentes em Medidas Socioeducativas, utilizou-se dados da Coordenagdo-Geral do Sistema
Nacional de Atendimento Socioeducativo/Secretaria Nacional dos Direitos da Crianga e do Adolescente/MDH, de julho de 2021.

O envio de doses de reforgo para idosos maiores de 60 anos considerou a data de vacinagdo com dose 2 ou dose Unica,
por faixa etdria, conforme dados extraidos da RNDS.

O envio de doses de reforco para Trabalhadores de Saude considerou a data de vacinagdo com dose 2 ou dose Unica,
conforme dados extraidos da RNDS.

2/7



22/10/2021 13:16 SEI/MS - 0023417534 - Anexo

O envio de doses para Populagdo Indigena considerou a populagdo assistida pelo SASISUS e as especificidades da ADPF
709, conforme dados da SESAI/MS.

O envio de doses para adolescentes de 12 a 17 anos considerou a populagdo estimada pelo IBGE 2020, e o nimero de
doses aplicadas nesta populagdo, conforme dados extraidos da RNDS.

NOTA: Esclarece-se que para o envio de doses de refor¢o para a populagdo acima de 60 anos, a metodologia utilizada foi
a populacgdo idosa que finalizou o esquema vacinal entre os dias 01/04/2021 e 21/04/2021 com segunda dose ou Unica registrado na
base de dados da RNDS. As datas anteriores utilizadas para este cédlculo foram contempladas nas pautas anteriores de dose de reforco
(Pautas n2 52 e n2 54) Informamos que a extra¢do dos dados registrados pelos Estados na RNDS ocorreu em 19 de outubro de 2021 e
estd disponivel em: https://gsprod.saude.gov.br/extensions/DEMAS_C19 Vacina_v2/DEMAS_C19_Vacina_v2.html.

OPERACIONALIZAGAO
ASTRAZENECA/FIOCRUZ - (Anexo 1)

Apresentacio 2,5 ml:

Frasco-ampola multidose com 5 doses (0,5 ml/dose) - tempo de validade apds abertura do frasco de 48 horas, sob refrigeragao (2°C a
3°C).

[Esquema vacinal: 2 doses de 0,5ml

Intervalos entre as doses: 8 semanas.

PFIZER/COMINARTY - (Anexo 2)

Apresentacio 2,25 ml (Apos diluicdo):
Frasco-ampola multidose com 6 doses (0,3 ml/dose) - tempo de validade apos abertura do frasco de 6 horas, sob refrigeragéo (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
vacinagdo da populagdo brasileira.

ORIENTAGOES ADICIONAIS

Ressalta-se que o impacto esperado das a¢des de vacinagao se inicia apds cerca de 30 dias da distribui¢ao da vacina,
considerando os 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 contengao da circulagdo do virus, sendo uma medida preventiva para
reducdo da ocorréncia de casos graves e 6bitos a médio e longo prazo. A oferta da D1 para a populagdo tem efetividade maior que
65% para prevengao de formas graves, inclusive para variante Delta, conforme dados publicados pelo Canada e Reino Unido.

OrientagGes 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 aplicacdo 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 devera enviar relatério ao Ministério da Saude com as
informagdes necessarias para reanalise da distribuigdo.

MEDIDAS NAO FARMACOLOGICAS
Considerando o atual cendario de transmissdo comunitaria da Covid-19 em todo territério nacional, faz-se necessaria a
manuteng¢do das medidas ndo farmacoldgicas de prevengdo a transmissdo do virus, tais como:
e Uso de mascara;
e Distanciamento social;
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e Etiqueta respiratdria; e

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

Recomendagbes sobre o descarte dos residuos e procedimentos logisticos

ATENGAO:
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 0s 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://www8.anvisa.gov.br/notivisa/frmLogin.asp

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

CONCLUSAO

No decorrer da campanha, os informes técnicos permanecerdo como meio de atualizagdo dos cronogramas de
distribui¢cdo dos lotes das vacinas contratualizadas pelo Ministério da Saude e novas orientagcdes técnicas, que se facam necessarias a
continuidade da vacinagdao da populagdo, de forma cumulativa, até que se alcance o quantitativo total da populacdo prevista nas
estimativas e atualizagdes do PNO.

Ratifica-se a importancia da comunica¢do imediata ao MS de quaisquer ocorréncias relacionadas as vacinas Covid-19 de
forma a viabilizar a¢des efetivas tempestivamente.

A Secretaria Extraordindria de Enfrentamento a Covid-19 fica a disposi¢cdo para orientagdes relativas as diretrizes para a
operacionalizagdo da Campanha de Vacinagdo contra a Covid-19.

ANEXO 1: 60 - PAUTA DE DISTRIBUIGAO: ASTRAZENECA/FIOCRUZ
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* Demanda atendida conforme solicitagGes enviadas pelos estados em resposta ao Oficio n2
76/2021/SECOVID/GAB/SECOVID/MS.

ANEXO 2: 60 - PAUTA DE DISTRIBUIGAO: PFIZER/COMIRNATY

*Considerando o Of. n2 352/2021-DAV/GS/SESA e a Resolugdo n2 169, de 21 de dezembro de 2018, da Secretaria de Estado da Justica,

Trabalho e Direitos Humanos do Estado do Parand, segue o ajuste da pauta 54.

ANEXO 3: 60 - PAUTA DE DISTRIBUIGAO: PFIZER/COMIRNATY
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ANEXO 4: 60 - PAUTA DE DISTRIBUIGAO: PFIZER/COMIRNATY
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ANEXO 5: 60 - PAUTA DE DISTRIBUIGAO: PFIZER/COMIRNATY
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ROSANA LEITE MELO
Secretaria Extraordinaria de Enfrentamento a COVID-19

Documento assinado eletronicamente por Rosana Leite de Melo, Secretario(a) Extraordinario de Enfrentamento a COVID-19, em
22/10/2021, as 13:14, conforme hordrio oficial de Brasilia, com fundamento no § 39, do art. 42, do Decreto n? 10.543, de 13 de
novembro de 2020; e art. 82, da Portaria n2 900 de 31 de Margo de 2017.
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% A autenticidade deste documento pode ser conferida no site http://sei.saude.gov.br/sei/controlador_externo.php?
r... 1 acao=documento_conferir&id_orgao_acesso_externo=0, informando o cddigo verificador 0023417534 e o cédigo CRC EFD258BE.
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