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

ANEXO

NONAGESIMO SEXTO INFORME TECNICO
982 PAUTA DE DISTRIBUICAO
PLANO NACIONAL DE OPERACIONALIZAGAO DA VACINACAO CONTRA A COVID- 19
ORIENTAGCOES TECNICAS RELATIVAS A CONTINUIDADE DA CAMPANHA NACIONAL DE VACINAGAO CONTRA A COVID-19

A Campanha Nacional de Vacinag¢do 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 480.599.432 milhdes de doses distribuidas:

104.791.430 Sinovac/Butantan

128.706.000 AstraZeneca/Fiocruz (incluindo AstraZeneca/Covax)
191.727.732 Pfizer/Cominarty

24.210.330 Janssen (Johnson & Johnson)

15.221.120 Pfizer/Cominarty (Pediatrica)

15.942.820 Sinovac/Butantan (Pediatrica)

Ja sd0 171.966.145 milh&es de brasileiros vacinados com pelo menos primeira dose.
Fonte: LocalizaSUS

OBIJETO

Aproximadamente 481 milhdes de doses foram distribuidas nas pautas de distribuigdo 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 tempordria para uso emergencial e

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

DISTRIBUICAO DAS DOSES DAS VACINAS

O Ministério da Saude, a partir das reunides técnicas tripartite, que tem periodicidade semanal ou a qualquer momento, caso necessdrio, para
discussdo e definigdo da estratégia a ser adotada a cada nova pauta, prima pela garantia da seguranca 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 VACINAGAO CONTRA A COVID-1

e 1.967.050 - Janssen/Johnson & Johnson (DR)
e 996.500 - Astrazeneca/Fiocruz (DR)

Total: 2.963.550 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 reorganiza¢do da Campanha Nacional de Vacinagdo contra a Covid-19, a qual definiu que a distribuicdo das doses adotaria o critério por faixa-etaria.
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:

¢ A populagdo igual ou maior de 18 anos;

e Esquema vacinal por doses administradas completo;

e 0O 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 refor¢o nos
publicos-alvo.
Metodologia

A Campanha Nacional de Vacinagdo contra a Covid-19 iniciou-se em 18 de janeiro de 2021. Naquele momento, devido a ndo disponibilidade de
doses de imunizantes no mercado mundial para o atendimento simultaneo de toda a populagdo vacinavel, no objetivo de viabilizar o uso das vacinas disponiveis,
o Plano Nacional de Operacionalizagdo da Vacinagdo contra a Covid-19 (PNO) elencou grupos prioritarios para o inicio da vacinagdo.

Com o avango da vacinagdo para toda a populagdo no Brasil, foi possivel recomendar doses de reforgo, inicialmente para grupos prioritarios, e
neste momento para todas as pessoas com 18 anos ou mais. Devido a redugdo da resposta imune as vacinas observadas em alguns estudos e a circulagdo de
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novas variantes em um cendrio onde ainda ndo atingimos coberturas vacinais étimas, o refor¢o ao esquema primario de vacinagdo se tornou necessario.
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Estudos demonstram que a imunogenicidade de doses de reforgo homodlogos ou heterélogos com diversas vacinas contra a covid-19 foi adequada
e superior a esquemas sem doses de reforgo, independentemente de qual vacina foi recebida no esquema primario. Todas as vacinas que aumentaram a
imunidade o fizeram em idosos e pessoas mais jovens; no entanto, foram marcantes as diferengas na resposta entre reforgo com vacina de mRNA, dado que
corrobora o observado em outros estudos. Todas as vacinas do estudo aumentaram as respostas de anticorpos neutralizantes apos o reforgo e a frequéncia de
eventos adversos foi semelhante ao esquema primario. A decisdo para escolha do imunizante mais adequado para o reforco, deve ser baseada em critérios
imunolégicos, efeitos colaterais, disponibilidade do imunizante no pais e cenario epidemiolégico.

No atual momento, enfatiza-se a importancia da vacinagdo completa em toda a populagdo vacindvel e hd de se reconsiderar mudangas nas
estratégias de vacinagdo em pessoas , uma vez que existe uma tendéncia a redugdo da efetividade das vacinas contra a covid-19 com o passar do tempo. Logo,

deve-se considerar o uso de imunizantes disponiveis no pais para garantir doses de reforgo para todos os adultos.

Considerando a seguranga, eficacia, disponibilidade de vacinas e cenario epidemioldgico, o MS, através do PNO, atualizou as suas estratégias de
imunizagdo contra a covid-19 recomendando doses de reforgo com esquemas homadlogos ou heterdlogos na populagdo em geral acima de 18 anos de idade no

Brasil.

Ressaltamos a necessidade da leitura na integra da NOTA TECNICA N2 11/2022-SECOVID/GAB/SECOVID/MS.

NOTA1: SolicitagGes dos estados contido nos documentos:

Suspensdo temporaria de envio de doses do imunizante AstraZeneca:

GO (0025941187)
MS (0025806877)
MT (0025781025)
BA (0026012548)
MA (0025943272)
RN (0026004710)
SE (0025949576)
AC (0025584621)
AM (0025960577)
AP (0025782556)
PA (0025547954)
RO (0025961433)
TO (0025939747)
ES (0025804012)
RJ (0026004691)
SP (0025935939)
PR (0025935846)
RS (0025939112)

Suspensdo temporaria de envio de doses do imunizante Janssen:

DF (0025939948)
MS (0025806877)
AL (0025943478)
MA (0025943272)
SE (0025949576)
AC (0025584621)
AM (0025960577)
AP (0025782556)
PA (0025547954)
RO (0025961433)
RR (0025969423)
TO (0025939747)
RJ (0026004691)
RS (0025939112)

Pedido de redu¢do do quantitativo de AstraZeneca a enviado para o estado:

DF (0025939948)
AL (0026006292)
SC (0025987260)

Pedido de redugdo do quantitativo de Janssen a enviado para o estado:

SC (0025940985)
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OPERACIONALIZAGAO

JANSSEN/JOHNSON & JOHNSON - (Anexo 1)

IApresentaciio 2,5 ml:
Frasco-ampola multidose com 5 doses (0,5 ml/dose) - sob refrigeragdo (2°C a 8°C).

Esquema vacinal: Dose Unica de 0,5ml

ASTRAZENECA/FIOCRUZ - (Anexo 2)

IApresentag¢io 2,5 ml:
[Frasco-ampola multidose com 5 doses (0,5 ml/dose) - tempo de validade ap6s abertura do frasco de 48 horas, sob refrigeragdo (2°C a 8°C).
[Esquema vacinal: 2 doses de 0,5ml

Intervalos entre as 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 populagio brasileira.

ORIENTAGOES ADICIONAIS

Ressalta-se que o impacto esperado das a¢des de vacinagdo se inicia ap6s cerca de 30 dias da distribuicdo da vacina, considerando os tempos
operacionais, bem como o tempo necessério 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 Obitos 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.

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 Técnica n2 996/2021-CGPNI/DEIDT/SVS/MS
(0022189058), disponivel em: 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.

Orientagdo sobre o uso alternativo temporario de seringas 3ml, com agulha de 24 G 3/4, na Campanha Nacional de vacinagdo contra a Covid-19
infantil (de 5 a 11 anos). Tais orientages visam promover a continuidade e qualidade da operacionalizagdo Campanha Nacional de vacinagdo contra a Covid-19.
Os esforgos do MS sdo continuos para a regularizacdo da distribuicdo do conjunto seringa 1mL e agulha 24G 3/4, conforme NOTA TECNICA N2 25/2022-
CGPNI/DEIDT/SVS/MS.

ATENGAO

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 deverda enviar relatério ao Ministério da Saude com as
informagdes necessdrias para reanalise da distribuigdo.

A busca ativa é um termo muito usado nas vigilancias epidemioldgica e sanitdria, que a definiu como "ir a procura de individuos com o fim de uma
identificacdo sintomatica, principalmente das doencas e agravos de notificagdo compulsdria. A busca ativa € uma técnica muito importante no conjunto de agdes
em vigilancia epidemioldgica de investigagdo e tem como objetivo a identificagdo precoce dos casos suspeitos e sua rapida confirmagdo para orientar
adequadamente a aplicagdo das medidas de controle. Atengdo especial deve ser dada a notificagdo e investigacdo de eventos adversos graves, raros e inusitados,
Obitos subitos inesperados, erros de imunizagdo (programaticos) e para finalizacdo do esquema primdario de vacinagdo, bem como para administragdo de dose
de reforgo ou mesmo inicio de esquema.

MEDIDAS NAO FARMACOLOGICAS

Considerando o atual cendrio de transmissdo comunitdria da Covid-19 em todo territdrio nacional, faz-se necessaria a manutengdo das medidas
ndo farmacoldgicas de prevengdo a transmissdo do virus, tais como:
e Uso de mascara;
e Distanciamento social;
e Etiqueta respiratéria; e

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

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

Ao descartar os frascos os 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°Edigdo - 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 eletrénico 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 permanecerdao como meio de atualizacdo dos cronogramas de distribuicdo dos lotes das vacinas
contratualizadas pelo Ministério da Salde e novas orientagdes técnicas, que se fagam necessarias a continuidade da vacinagdo da populagdo, de forma
cumulativa, até que se alcance o quantitativo total da populagdo prevista nas estimativas e atualizagdes do PNO.

Ratifica-se a importdncia da comunicacdo imediata ao MS de quaisquer ocorréncias relacionadas as vacinas Covid-19 de forma a viabilizar agdes
efetivas tempestivamente.

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

ANEXO 1: 98 - PAUTA DE DISTRIBUICAO: JANSSEN/JOHNSON & JOHNSON
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PAUTA 98 JANSSEN - DOSE DE REFORCO (DR) POPULACAOD 18+

Pessoas a serem o — Doses a serem
Regido UF vacinadas entregues com 10% Caixas
(10%) DR L
DR Reserva Técnica DR
= DF 0 0 0 0
& GO 154334 16.975 169.750 3.395
£ MS 0 0 0 0
d MT 54.480 5.995 59.950 1199
Total 208.814 22.970 229.700 4.594
AL 0 0 0 0
BA 211,503 23.265 232.650 4653
CE 62.103 6.830 68.300 1.366
= MA 0 0 0 0
2 PB B3.630 9.200 92.000 1840
2 PE 150.169 16.520 165.200 3.304
Pl 56.389 6.205 62.050 1241
RN 37972 4.155 41.550 831
SE 0 0 0 0
Total 601.565 66.175 661.750 13.235
AC 0 0 0 0
AM 0 0
AP 0 0 0 0
g PA 0 0 0 0
RO 0 0 0 0
RR 0 0 0 0
TO 0 0 0 0
Total 0 0 0 0
ES 51.552 5.670 56.700 1134
2 MG 508.702 55.955 559.550 11.191
3 Rl 0 0 0 0
sp 347.363 38.210 382.100 7.642
Total 907.618 99.835 998.350 19.967
PR 15.665 1725 17.250 345
a RS 1} 0 0 0
sC 54.550 6.000 £0.000 1.200
Total 70.215 7725 77.250 1545
Total Geral 1.788.213 196.705 1.967.050 39.341

*RT: Ha variagdo no percentual considerando a necessidade de fechamento de caixas
Notal: Suspensdo temporaria de envio de doses do imunizante Janssen: DF (0025939948); MS (0025806877); AL (0025943478); MA (0025943272); SE
(0025949576);
AC (0025584621); AM (0025960577); AP (0025782556); PA (0025547954); RO (0025961433); RR (0025969423);TO (0025939747); RJ (0026004691); RS
(0025939112)
Nota2:Pedido de redugdo do quantitativo de Janssen a enviado para o estado: SC (0025940985)

ANEXO 2: 98 - PAUTA DE DISTRIBUICAO: ASTRAZENECA/FIOCRUZ

PAUTA 98 ASTRAZENECA - DOSE DE REFORC)

Pessoas a serem . . Doses a serem
. Reserva técnica .
Regidao vacinadas . entregues com 10%
(10%) DR

Reserva Técnica DR

2 DF 27.200 2.800 30.000 120
g GO o 0 0 0
= M5 (] 0 0 0
&

MT o 1] (1} 1]
Total 27200 | 25800 | 30000 | 120 |
AL 1.250 250 1.500 i}

BA o 1] (1} 1]
CE 62.103 6.147 68.250 273
z MA o 1] (1} 1]
B PB B3.630 B.370 92.000 368
= PE 150.169 15.081 165.250 661
Pl 56.389 5611 62.000 248
RN o ] o ]

SE 0 0 0 0
353541 35.459 389.000 | 1556
AC 0

[ [ 0
AM 0 0 0 0
ap [ 0 0 0
g PA 0 0 0 0
RO [ 0 0 0
RR 13728 1272 15.000 60
TO [ 0 0 0
[ Tom [ 378 | 122 | 15000 | 60 |

ES [ 0 [ 0

£ MG 508.702 50798 559,500 2238
3 R 0 0 0 0

sp 0 0 0 0
508.702 50.798 559.500 2.238
PR 0 0 0 0

=

RS o
SC 2.800

,,
200 3.000 12
Total Geral 505.971 50.529 996.500 3.986

*RT: Ha variagdo no percentual considerando a necessidade de fechamento de caixas

0 o 0
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Notal: Suspensdo tempordria de envio de doses do imunizante AstraZeneca: GO (0025941187); MS (0025806877); MT (0025781025); BA (0026012548); MA
(0025943272); RN (0026004710);

(0026004691); SP (0025935939);

PR (0025935846); RS (0025939112).

SE (0025949576); AC (0025584621); AM (0025960577); AP (0025782556); PA (0025547954); RO (0025961433);TO (0025939747); ES (0025804012); RJ

Nota 2:Pedido de redugdo do quantitativo de AstraZeneca a enviado para o estado: DF (0025939948);AL (0026006292) e SC (0025987260)

ANEXO 3: 98 - PAUTA DE DISTRIBUIGAO: SERINGA DESCARTAVEL 0,3 ML / 0,5 ML E 3 ML AGULHADAS

Distribuicdo Distribuicdo

o Distrito Federal a = Distrito Federal o ] Distrito Federal
E Goids 450.000 5 Goids 150.000 g Goids 4t
% Mato Grosso do Sul 180.000 ;—E Mato Grosso do Sul E0.000 E Mato Grosso do Sul 1
S Mato Grosso 240.000 3 Mate Grosso 20.000 3 Mato Grosso 2¢
Total 870.000 Total 250.000 1 B
Alagoas 225.000 Alagoas 250.000 Alagoas 4
Bahiz 385.000 Bahiz 295.000 Bahiz BE
Ceara 555.000 Ceara 185.000 Ceara 5E
o Maranh3o 510.000 = Maranhio 170.000 ] Maranh3o 51
E Faraiba 240.000 _Ei Paraiba 80.000 E Faraiba 24
= Pernambuco 500.000 2 Pernambuco 200.000 2 Pernambuco B
Piaui 210.000 Piaui 70.000 Piaui 21
Rio Grande do Norte 210.000 Rio Grande do Norte 70.000 Rio Grande do Norte 3C
Sergipe 150.000 Sergipe 50.000 Sergipe it
Total 3.585.000 Total 1.370.000 Total 3.8
Acre 75.000 Acre 25.000 Acre 7
Amazonas 345.000 Amazonas 115.000 Amazonas 34
Amapa 75.000 Amapi 25.000 Amapa 7
E Fard 630.000 E Para 210.000 E Fard H]

= = =

Rondania 120.000 Rondania 40.000 Ronddnia 1z
Roraima 45.000 Roraima 15.000 Roraima 4
Tocantins 105.000 Tocantins 35.000 Tocantins 1
Total 1.385.000 Total 465.000 Total 1.3
Espirite Santo 240.000 Espirito Santo 30.000 Espirite Santo 24
‘E Minas Gerais 1.140.000 % Minas Gerais 380.000 é Minas Gerais 11
E Rio de Janeiro 345,000 E Rio de Janeiro 315.000 H Rio de Janeiro 3¢
580 Paulo 2.610.000 5850 Paulo 870.000 580 Paulo 26
Total 4.935.000 Total 1.645.000 Total 4.5
Farana 660.000 Farana 220.000 Farana 13
F] Rio Grande do Sul 600.000 F] Rio Grande do Sul 200.000 z Rio Grande do Sul 6
Santa Catarina 405.000 Santa Catarina 135.000 Santa Catarina 4L
Total 1.665.000 Total 555.000 Total 1.6
Total Geral 12.450.000 Total Geral 4.325.000 Total Geral 123

ROSANA LEITE MELO
Secretaria Extraordindria de Enfrentamento a Covid-19

DF pediu suspensdo do envio de seringas (0025939948)
Notal. Seringa descartdvel de 0,3ml ¢/ agulha 23G x 1 : Indicada para vacina Pfizer-adulto.
Nota2. Seringa descartavel de 0,5ml ¢/ agulha 23G x 1 : Indicada para vacina Astrazeneca/Coronavac/Janssen.
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Documento assinado eletronicamente por Rosana Leite de Melo, Secretario(a) Extraordinario de Enfrentamento a COVID-19, em 29/03/2022, as 10:42,
conforme horario 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.

Et‘ acao=documento_conferir&id_orgao_acesso_externo=0, informando o cédigo verificador 0026004937 e o cédigo CRC E52B3049.

Referéncia: Processo n? 25000.067934/2021-95
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