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NOTA TECNICA N2 108/2021-CGPNI/DEIDT/SVS/MS

ASSUNTO

Encaminha orientagdes de uso da vacina adsorvida covid-19
(inativada) Sinovac/Butantan e da vacina covid-19 (recombinante)
AstraZeneca/Fiocruz aos Coordenadores Estaduais de Imunizagdes.

ANALISE

O Ministério da Saude (MS), por meio da Coordenacdo-Geral
do Programa Nacional de Imunizacdes (CGPNI) e do Departamento de
Imunizacao e Doencas Transmissiveis (DEIDT) da Secretaria de Vigilancia em
Saude (SVS), iniciouem janeiro de 2021, apds liberacdo para uso
emergencial da vacina contra a Covid-19 pela Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria (ANVISA), a Campanha nacional de vacinacdo contra a covid-19,
conforme diretrizes estabelecidas no Plano Nacional de Operacionalizacao
da vacinagao contra a covid-19 (PNO).

Desde entdo ja foram distribuidas um total aproximado de 11
milhdes de doses da vacina adsorvida covid-19 (inativada) desenvolvida pela
Farmacéutica Sinovac Life Sciences CO., LTD em parceria com o Instituto
Butantan (Sinovac/Butantan) e da vacina covid-19
(recombinante) produzida pela Serum Institute of India, em parceria com a
AstraZeneca/Fundacdo Oswaldo Cruz (AstraZeneca/Fiocruz) para o
atendimento de determinados grupos prioritarios definidos na Fase 1 do
PNO, priorizados segundo critérios de exposi¢cdao a infec¢ao e de maiores
riscos para agravamento e dbito pela doenca.

A distribuicao realizada de forma igualitaria e escalonada, na
medida da entrega de doses por parte dos Laboratorios
contratualizados, evidenciou registros relativos a divergéncia de volume
declarado e numero de doses presentes no frasco. Neste sentido, seguindo



protocolos técnicos, a CGPNI promove orientagdes de uso das vacinas,
ratificadas em Nota Técnica N2
7/2021/SEI/COINS/GIMED/GGFIS/DIRE4/ANVISA anexa (0019034385):

A vacina adsorvida covid-19 (inativada) Sinovac/Butantan e a vacina
covid-19 (recombinante) AstraZeneca/Fiocruz na apresentagdo de
frasco-ampola multidose, com 10 doses de 0,5mL, totalizando
5,0mL pode conter volume em excesso, a fim de permitir a retiradae a
administracdo do volume total de doses declaradas. Segundo a
Farmacopéia Brasileira 62 ed./2019, para o volume declarado de 5,0mL
é recomendado um excesso de no minimo 0,3 mL. O volume em excesso
nao é considerado queixa técnica, ndo sendo necessaria a notificacao
no NOTIVISA/ANVISA;

¢O volume excedente poderd ser utilizado desde que seja possivel
aspirar o volume de uma dose completa de 0,5ml de um tnico frasco-
ampola. A misturade vacina de frascos-ampola diferentes para
completar uma dose é rigorosamente CONTRAINDICADO, uma vez que
as vacinas estao sujeitas a contaminagao;

eAs doses aplicadas provenientes dos frascos-ampola com volume
extra devem  serregistradas nomddulo de movimentagdo de
imunobiolégico do Sistema de Informa¢do do Programa Nacional de
Imunizagdes (SI-PNI). O profissional deverd preencher o campo "Entrada"
com o numero de doses extra(s) aspirada(s) e, posteriormente, confirmar
a saida dessas doses no campo "saida", motivo "utilizagdo (n° doses de
frasco aberto)," de forma que seja possivel manter a rastreabilidade
dessas doses;

eQuando nao for possivel aspirar o nimero total de doses declaradas
pelas farmacéuticas, vacinas Sinovac/Butantan ou AstraZeneca/Fiocruz,
nas apresentacbes de frasco-ampolaunidose ou multidose, o
profissional devera registrar no formulario Notivisa a queixa técnica,
para que seja aberta a investiga¢do da ocorréncia.

Por oportuno ratifica-se que antes do uso os profissionais
deverao homogeneizar com movimentos circulares leves as vacinas,
adsorvida covid-19 (inativada) Sinovac/Butantan e/ou vacina covid-19
(recombinante) AstraZeneca/Fiocruz. A suspensdo devera apresentar-se

uniforme e sem grumos ao final da homogeneizacdao. Nao se orienta a agitagao dos
frascos-ampola das vacinas.

CONCLUSAO

O Ministério da Saude por meio da Coordenacao-Geral do
Programa Nacional de Imuniza¢des (CGPNI) estd envidando esforcos,
fundamentados nas normas sanitarias brasileira, na perspectiva de viabilizar


https://sei.saude.gov.br/sei/controlador.php?acao=protocolo_visualizar&id_protocolo=20788941&id_procedimento_atual=20578546&infra_sistema=100000100&infra_unidade_atual=110001121&infra_hash=1af266450379c8b6cc39edb99a13083d17cf8644e7ea8498f4efcb502c4367f7

acesso da populagao brasileira as vacinas contra a covid-19 pelo Sistema
Unico de Saude, de modo seguro e eficaz, no sentido de proporcionar
impacto positivo na saude publica com a reducdo da morbidade e
mortalidade pela covid-19.

Informacgdes adicionais estao disponiveis no Plano Nacional de
Operacionalizacao da Vacinagcdo contra a Covid-19 e atualiza¢des (informes
e notas informativas). A equipe técnica da Coordenacdo-Geral do Programa
Nacional de Imuniza¢des (CGPNI) fica a disposicdao para esclarecimentos
adicionais pelo telefone (61) 3315 3874.
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