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Campanha de Vacinacao contra a COVID-19

Apresentacao

Um dos grandes avancos tecnoldgicos em salde nas ultimas décadas foi a introdugao de
vacinas como importante estratégia na prevencdo de doencas. A atencdao dada as
imunizacdes vem crescendo em importancia, reflexo de politicas de atencdo a saude.

Em 1968 o Programa de Imunizagcao no estado de Sao Paulo de forma pioneira marcou
seu inicio com a publicacdo da primeira Norma Técnica, homogeneizando no territdrio o
esquema de vacinacdo adotado para as criangas menores de cinco anos e indicando a
vacinacdo de gestantes para profilaxia do tétano neonatal.

Nesses mais de 50 anos do Programa Estadual de Imunizacdo (PEI), atualizacbes das
recomendacbes para a vacinagao de rotina se fizeram necessarias, ndo sé isso, mas
também para a ampliagdo da disponibilidade de vacinas contemplando outras faixas
etarias e a inclusdo de novos imunobiolégicos que muito impactaram a ocorréncia de
doencas imunopreveniveis e a mortalidade infantil. Ja no inicio programatico, foi possivel
obter a colaboracdo de especialistas em imunizacdes e, desde 1987 contamos com a
assessoria técnica da Comissao Permanente de Assessoramento em Imunizagoes (CPAI).
O PEI teve avangos significativos nos anos de sua existéncia, no cumprimento das
competéncias essenciais, considerando os grandes desafios deste estado, como o
contingente populacional e as distintas realidades do seu territério.

Nas cinco décadas do PEI foi possivel acompanhar a criacdo do Programa Nacional de
Imunizagdes (PNI)em 1973. O PNI é responsavel pela politica nacional de imunizagGes e
tem como missdo reduzir a morbimortalidade por doencas imunopreveniveis, com
fortalecimento de acOes integradas de vigilancia em salude para promocdo, protecdo e
prevencdo em salde da populacdo brasileira. E um dos maiores programas de vacinacdo
do mundo, sendo reconhecido nacional e internacionalmente. Atualmente, atende 212
milhGes de pessoas, é um patrimonio do estado brasileiro, mantido pelo comprometimento
e dedicacdo de profissionais de salde, gestores e de toda populacdo. Sdo 47 anos de
ampla expertise em vacinagdo em massa e esta promovendo a vacinacao contra a COVID-
19.

Esta acdo envolve as trés esferas gestoras do Sistema Unico de Satde (SUS), contando
com recursos da Unido, das Secretarias Estaduais de Saude (SES) e das Secretarias
Municipais de Saude (SMS).

Este informe apresenta as diretrizes e orientagdes técnicas e operacionais para a
estruturagao e operacionalizacdo da Campanha de Vacinacao contra a COVID-19 no
Estado de Sao Paulo.
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Principais AtualizacOes
Nesta 402 versao foram atualizados e/ou inseridos:

¢ Item 3 Populacao Alvo - Inicio da vacinagdo com mais uma dose
adicional para pessoas de 18 a 39 anos com alto grau de
imunossupressao e inicio da vacinagao escalonada de criancas de 3 a 4
anos.

¢ Item 5.1 Vacina adsorvida covid-19 (inativada) -
Sinovac/Butantan - atualizadas indicacdes de uso

« Item 6. Esquema de vacinacao primario - Atualizada Figura 1 com
recomendacbes de uso de imunobioldgicos por faixa etaria

¢ Item 7 Dose Adicional - Atualizadas Figura 2 e 3 como resumo das
recomendacgoes de dose adicional

¢ Item 7 Dose Adicional - 7.1 pessoas com alto grau de
imunossupressao - atualizacao das informacdes referente a vacinagao
de pessoas com 18 anos ou mais imunocomprometidas

¢ Item 9.3 Administracdo simultanea com outras vacinas -
Atualizadas recomendacgdes técnicas sobre realizacdo de vacinacao
simultanea de vacina covid-19 e vacinas da rotina

1. Introducao

A Secretaria de Estado da Saude de Sdo Paulo (SES-SP) realiza em consondancia
com o Ministério da Saude (MS) a Campanha de Vacinagdo contra a COVID-19, de
forma gradual, desde janeiro de 2021.A COVID-19 é a maior pandemia da historia recente
da humanidade causada pelo novo coronavirus (SARS-CoV-2). Trata-se de uma infeccdo
respiratéria aguda, potencialmente grave, e de distribuicdo global, que possui elevada
transmissibilidade entre as pessoas por meio de goticulas respiratérias ou contato com
objetos e superficies contaminadas.

Segundo a Organizagdo Mundial de Saude (OMS), cerca de 80% das pessoas com
COVID-19 se recuperam da doenca sem precisar de tratamento hospitalar. Entretanto,
uma em cada seis pessoas infectadas pelo SARS-CoV-2 desenvolvem formas graves da
doencga. Pessoas idosas e/ou com morbidades, a exemplo de pessoas com problemas
cardiacos e pulmonares, diabetes ou cancer, dentre outros, tém maior risco de evoluirem
para formas graves da doenca. E sabido que as medidas ndo farmacoldgicas para conter
a transmissdo do novo coronavirus, que apesar de terem sido fundamentaisaté o presente
momento, tém elevado custo social e econémico, tornando-se imprescindivel dispor de
uma vacina contra a doenca.

Os casos confirmados de COVID-19 totalizam no Estado de Sao Paulo 5.979.460
casos confirmados de COVID-19, sendo 173.721 dbitos, dados até 16/08/2022 e estes
que estdo publicados no endereco eletronico do Centro de Vigilancia Epidemiolégica, da
Coordenadoria de Controle de Doencas da Secretaria de Estado da Saude de S&o Paulo,
disponivel em: <https://www.saude.sp.gov.br/cve-centro-de-vigilancia-epidemiologica-
prof.-alexandre-vranjac/>.

De acordo com o panorama da OMS, sdo aproximadamente 265 vacinas em
estudo, sendo: 172 em estudos pré-clinicos, 43 vacinas em estudos clinicos de Fase I, 20
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vacinas em estudos clinicos de Fase II, 20 vacinas em estudo clinico de Fase III. Existem
quatro vacinas contra a covid-19 com autorizacao para uso no Brasil pela ANVISA: duas
com autorizacdo para uso emergencial (Sinovac/Butantan e Janssen) e duas com registro
definitivo (AstraZeneca/Fiocruz e Pfizer/Wyeth).

Por se tratar de uma busca mundial pela tecnologia, producao e aquisicdo do
imunobioldgico, a disponibilidade da vacina foi inicialmente limitada.

Considerando a disponibilidade limitada de doses da vacina fez-se necessaria a
definicdo de grupos prioritarios para a vacinacdo. Nesse cenario os grupos de maior risco
para agravamento e obito foram priorizados. Além disso, no contexto pandémico que se
vive, também foi prioridade a manutencdo do funcionamento da forca de trabalho dos
servigos de salde e a manutencdo do funcionamento dos servigos essenciais.

Atualmente, esta sendo possivel vacinar pessoas conforme faixa etaria de acordo
com o imunobioldgico correspondente, e para além do esquema vacinal primario doses
de reforgo/adicionais estdo sendo administradas de acordo com grupos prioritarios, em
atengdo ao cenario epidemioldgico e a necessidade de protecdo da populagéo.

2. Objetivo da vacinagao

Redugdo da morbimortalidade causada pelo novo coronavirus (SARS-CoV-2), bem
como a manutencdo do funcionamento da forca de trabalho dos servicos de salde e a
manutencdo do funcionamento dos servicos essenciais.

2.1 Objetivos Especificos
e Vacinar os grupos de maior risco de desenvolvimento de formas graves e
obitos pela doenga;
e Vacinar trabalhadores da salde para manutencdo dos servigos de salde e
capacidade de atendimento a populagao;
e Vacinar os individuos com maior risco de infeccéo;

e Vacinar os trabalhadores dos servicos essenciais.

3. Populagao-alvo

De acordo com o Plano Nacional de Operacionalizagao (PNO) da Vacinagao e do
Programa Estadual deImunizagdo (PEI) contra a COVID-19, inicialmente foram definidos
0s seguintes grupos alvo da campanha:

e Pessoas com 60 anos ou mais institucionalizadas.

e Indigenas vivendo em terras indigenas homologadas e ndo homologadas.

e Trabalhadores de salde.

e Pessoas com 18 anos ou mais portadoras de deficiéncia, institucionalizadas.

e Povos e comunidades tradicionais ribeirinhas.

e Povos e comunidades tradicionais quilombolas.

e Pessoas com 60 anos ou mais.

e Pessoas portadoras de deficiéncia permanente grave de 18 a 59 anos.
e Pessoas com morbidades de 18 a 59 anos (ver Anexo 1).
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e Gestantes e Puérperas de 18 a 59 anos.

e Populagdo privada de liberdade e Funcionarios do sistema de privacéo de
liberdade.

e Pessoas em situacao de rua.

e Trabalhadores da educacao (creche, pré-escola, ensino fundamental, ensino
médio, ensino superior, profissionalizantes e Educacao para Jovens e Adultos
- EJA).

e Forgas de segurancga e salvamento.

e Forcas Armadas.

e Caminhoneiros.

e Trabalhadores portuarios.

e Trabalhadores industriais.

e Trabalhadores de transporte coletivo metroviario, ferroviario, aquaviario, aéreo
e rodoviario (transporte rodoviario é feito por estradas, rodovias, ruas e outras
vias pavimentadas ou ndo, com a intengdo de movimentar pessoas de um
determinado ponto a outro).

Trabalhadores da limpeza urbana e manejo de residuos sdlidos.

Considerando a disponibilidade limitada de doses da vacina, esses grupos foram
priorizados segundo oscritérios de exposicdo a infeccdo e de maiores riscos para
agravamento e o6bito pela doenca, bem como segundo a essencialidade do servico que
prestam. O escalonamento desses grupos para vacinagdo se dara conforme a
disponibilidade de vacinas.

O Estado de S3do Paulo recebeu as vacinas dos laboratdrios Sinovac/Butantan e
AstraZeneca/Universidade de Oxford/Fundagdo Oswaldo Cruz (Fiocruz)/Serum India -
covid-19 (recombinante) para iniciar a execucao da Campanha de Vacinagdao contra a
COVID-19. A partir do més de maio tivemos a introdugdo da vacina contra a covid-19
provenientes da Farmacéutica Pfizer/ Wyeth (RNA mensageiro) e em junho da vacina
proveniente da Janssen-Cilag Farmacéutica Ltda (vacina covid 19 recombinante).
Ressalta-se que as vacinas Coronavac, AstraZeneca e Pfizer tém indicagdo de duas doses
no esquema vacinal para completa imunizacao.

Nesse cenario, considerando o quantitativo de doses disponibilizadas, na primeira
etapa foram incorporados os seguintes grupos prioritarios:

e Pessoas =60 anos residentes em instituicbes de longa permanéncia
(institucionalizadas).

e Pessoas a partir de 18 anos de idade portadoras de deficiéncia, residentes
em Residéncias Inclusivas (institucionalizadas).

e Populacdo indigena vivendo em terras indigenas homologadas e ndo
homologadas.

e Quilombolas.
e Trabalhadores da saude (ver estrato populacional a seguir).

Para otimizar o tempo e nao perder oportunidades, ao vacinar os idosos € as
pessoas portadoras de deficiéncia, institucionalizados, é importante também
incluir os trabalhadores de saude que fazem parte do corpo técnico dessas
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instituicoes.

e Diante das doses disponiveis para distribuicdo inicial e a estimativa
populacional dos trabalhadores de salde, foi necessaria uma ordem de
priorizacdo desse estrato populacional, a fim de atender TODOS os
trabalhadores da salde com a vacinacdo. Assim, recomendou-se a seguinte
ordenacao para vacinagdo dos trabalhadores da saude conforme disponibilidade
de doses:

e Trabalhadores das Instituicbes de Longa Permanéncia de Idosos e de
Residéncias Inclusivas (Servico de Acolhimento Institucional em Residéncia
Inclusiva para jovens e adultos portadores de deficiéncia);

e Trabalhadores dos servicos de saude publicos e privados, tanto da urgéncia
guanto da atencdo basica, que envolvidos diretamente na atencao/referéncia
para os casos suspeitos e confirmados de COVID-19, a saber:

a) Hospitais publicos e privados exclusivos para atendimento/referéncia de
pacientes com COVID/19 -todos os funcionarios do hospital.

b) Hospitais publicos e privados com leitos (UTI e enfermaria) para
atendimento de pacientes com COVID-19 - vacinar todos os funcionarios.

c) Unidades de Pronto Atendimento e Pronto Socorro- todos os funcionarios.

d) SAMU/GRAU - todos os funcionarios.

e) Laboratdrios - todos os funcionarios.

f) Unidades Basicas de Saude - todos os funcionarios.

g) Vigilancia em Saude (Epidemioldgica, sanitaria entre outros setores) -todos
os funcionarios.

e Demais trabalhadores de saude (ver Anexo 2).

Para as préoximas fases da Campanha de vacinagdo foram incorporados e/ou
previstos os seguintes grupos:

e Populagao com 90 anos ou mais — a partir de 08/02/2021.

e Pessoas de 85 a 89 anos de idade - a partir de 12/02/2021.

e Pessoas de 80 a 84 anos de idade- a partir de 27/02/2021.

e Pessoas de 77 a 79 anos de idade - a partir de 03/03/2021.

e Pessoas de 75 e 76 anos de idade- a partir de 15/03/2021.

e Pessoas de 72 a 74 anos de idade - a partir de 19/03/2021.

e Pessoas de 69 a 71 anos de idade - a partir de 27/03/2021.

e Pessoas com 68 anos - a partir de 02/04/2021.

e Profissionais de Seguranca Publica e de Administracdo Penitencidria — a partir
de 05/04/2021

e Profissionais da Educacdo Basica (a partir de 47 anos de idade) - a partir de
10/04/2021.

e Pessoas com 67 anos - a partir de 12/04/2021.

e Pessoas de 65 e 66 anos - a partir de 21/04/2021.

e Pessoas de 63 e 64 anos - a partir de 29/04/2021.

e Pessoas de 60 a 62 anos - a partir de 06/05/2021.

e Pessoas com Sindrome de Down de 18 anos ou mais — a partir de 10/05/2021;

e Pessoas com doenca renal cronica em terapia renal substitutiva (dialise) de 18
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a 59 anos*! - apartir de 10/05/2021;

e Pessoas Transplantadas de 6rgado solido e medula dssea imunossuprimidos/em
uso de imunossupressor de 18 a 59 anos - a partir de 10/05/2021;

e Gestantes e puérperas com comorbidades, independentemente da idade (18 a
59 anos) - a partir de 11/05/2021 (vacinagao suspensa temporariamente por
recomendacdo do Ministério da Saude e ANVISA, com vacinas do fabricante
AstraZeneca);

e Pessoas com Deficiéncia Permanente cadastradas no Programa de Beneficio de
Prestacdao Continuada (BDC) de 55 a 59 anos - a partir de 11/05/2021.

e Metroviarios e ferroviarios de transporte de passageiros (area de seguranca,
manutencdo, limpeza e agentes de estagao na linha de frente com 47 anos ou
mais, além de operadores de trem de todas as idades) - a partir de
11/05/2021;

e Pessoas com comorbidades de 55 a 59 anos - a partir de 12/05/2021;

e Pessoas com deficiéncia permanente cadastradas no Beneficio de Prestacdo
Continuada (BPC) entre 50 e 54 anos - a partir de 14/05/2021;

e Pessoas com comorbidades entre 50 e 54 anos - a partir de 14/05/2021;

e Gestantes e puérperas com comorbidades, independentemente da idade (18 a
59 anos) - a partir de 17/05/2021 (vacinagao reiniciada com vacina dos
fabricantes Butantan e Pfizer);

e Trabalhadores de transporte coletivo (motoristas e cobradores) de 18 a 59
anos*?- a partir de 18/05/2021;

e Pessoas com comorbidades de 45 a 49 anos - a partir de 21/05/2021;

e Pessoas com deficiéncia permanente cadastradas no Beneficio de Prestacdo
Continuada (BPC) entre 45 e 49 anos - a partir de 21/05/2021;

e Trabalhadores do transporte aéreo de 18 a 59 anos*3 - a partir de 28/05/2021;

e Pessoas com deficiéncia permanente cadastradas no Beneficio de Prestacdo
Continuada (BPC) entre 40 e 44 anos - a partir de 28/05/2021;

e Pessoas com comorbidades entre 40 e 44 anos - a partir de 28/05/2021;

e Trabalhadores portuarios entre 18 e 59 anos - a partir de 01/06/2021;

e Pessoas com deficiéncia permanente cadastradas no Beneficio de Prestacao
Continuada (BPC) entre 30 e 39 anos - a partir de 02/06/2021;

e Pessoas com comorbidades entre 30 e 39 anos - a partir de 02/06/2021;

e Pessoas com deficiéncia permanente cadastradas no Beneficio de Prestacdo
Continuada (BPC) entre 18 e 29 anos - a partir de 07/06/2021;

e Pessoas com comorbidades entre 18 e 29 anos - a partir de 07/06/2021;

e Gestantes e puérperas sem comorbidades entre 18 e 59 anos - a partir de
07/06/2021 nos municipios de S&o Paulo, Campinas e Sdo Bernardo do
Campo, a partir de 10/06/2021 para os demais municipios;

e Trabalhadores da educacdo entre 45 e 46 anos - a partir de 09/06/2021*#4;

e Pessoas com deficiéncia permanente de 18 a 59 anos — a partir de 10/06/2021;

e Trabalhadores da educacdo entre 18 e 44 anos - a partir de 11/06/2021*4,

Diante da Deliberagao CIB n° 64, 10-06-2021, na qual a Comissao Intergestores
Bipartite do Estado de Sdo Paulo - CIB/SP em 09/06/2021 aprova ad referendum, a
adogdo da imediata estratégia, de vacinagdo da populagdo geral, em ordem decrescente,
para faixa etaria de 59 a 18 anos, e registro das doses aplicadas imediatamente no
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Sistema de Informacdo oficial VaciVida utilizado, no estado de Sao Paulo, no prazo de 24
horas entre, a aplicacao e o registro da referida vacina. Dessa forma, naquele momento
para a vacinacdo contra a COVID-19 no Estado de Sao Paulo foram incorporados e/ou
previstos os grupos de acordo com faixas etarias, a saber:

e Pessoas de 50 a 59 anos - a partir de 16/06/2021;

e Pessoas de 43 a 49 anos

e Pessoas de 40 a 42 anos

e Pessoas de 37 a 39 anos

e Pessoas de 35 a 36 anos

e Pessoas de 30 a 34 anos

e Pessoas de 28 a 29 anos — a partir de 30/07/2021;

e Pessoas de 25 a 27 anos - a partir de 05/08/2021;

e Pessoas de 18 a 24 anos - a partir de 10/08/2021;

e Pessoas entre 16 e 17 anos com deficiéncia, comorbidades, gestantes e
puérperas)*> — a partir de 18/08/2021;

e Pessoas entre 12 e 15 anos com deficiéncia, comorbidades, gestantes e
puérperas)*> — a partir de 26/08/2021;

e Pessoas de 15 a 17 anos*> — a partir de 30/08/2021;

e Pessoas de 12 a 14 anos*> - a partir de 06/09/2021;

a partir de 23/06/2021;
a partir de 30/06/2021;
a partir de 08/07/2021;
a partir de 15/07/2021;
a partir de 19/07/2021;

Vale salientar que a Secretaria de Estado da Saude tem enviado doses
regularmente a todos os municipios do estado para execugdo das fases da campanha
vigente. A cada nova remessa recebida do Ministério da Saude, o Estado de Sdo Paulo
programa as grades e distribui com base no publico-alvo ainda a ser vacinado, com
monitoramento da oferta e da demanda para prosseguimento da campanha.

Reforcamos a orientacdo de que mesmo aqueles que estdo sob tutela do Estado,
com a sua liberdade privada devam ser vacinados, ou seja, os Privados de Liberdade
que se enquadram na lista de publico prioritario para a vacinagdo contra a
COVID-19 no ESP seguem o mesmo cronograma de imunizacao da populacao em
geral. Tal grupo é contabilizado, pelo Instituto Brasileiro de Geografia e Estatistica
(IBGE), como populagdo residente nos municipios sede.

Diante da completitude do esquema vacinal, em conformidade com a
recomendacdo de realizacao de dose adicional na populagao idosa e imunossuprimidos
(ver item Dose Adicional), a campanha de vacinacao contra a COVID-19 progride para
a realizacdo da dose adicional, de acordo com o cronograma:

e Pessoas que completaram esquema vacinal entre janeiro e fevereiro:
o Pessoas com 90 anos ou mais — a partir de 06/09/2021;
o Pessoas com 85 a 89 anos - a partir de 13/09/2021;
o Pessoas com 80 a 84 anos - a partir de 20/09/2021;
o Pessoas com alto grau de imunossupressdao com 18 anos ou mais - a
partir de 20/09/2021;
o Pessoas com 70 a 79 anos - a partir de 27/09/2021;
o Pessoas com 60 a 69 anos - a partir de 04/10/2021;
o Trabalhadores da Saude - a partir de 04/10/2021;
e Pessoas que completaram esquema vacinal em abril/2021:
o Pessoas com 80 anos ou mais — a partir de 11/10/2021;
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Pessoas de 75 a 79 anos - a partir de 18/10/2021;
Pessoas de 70 a 74 anos - a partir de 25/10/2021;
Pessoas de 60 a 69 anos - a partir de 01/11/2021;
Trabalhadores da Saude e Pessoas com alto grau de imunossupressao
com 18 anos ou mais — a partirde 01/11/2021.
Pessoas que completaram esquema vacinal entre maio e junho/2021:
o Pessoas com 60 anos ou mais — a partir de novembro/2021
o Trabalhadores da Saude e Pessoas com alto grau de imunossupressao
com 18 anos ou mais — a partir de novembro/2021
Pessoas que completaram esquema vacinal a pelo menos 04 meses:
o Pessoas com 18 a 59 anos - a partir de novembro/2021
Para as proximas fases da Campanha de vacinacao no ano de 2022 foram

O O O O

incorporados e/ou previstos os seguintes grupos:

Criangas com 5 a 11 anos 11 meses e 29 dias com deficiéncia permanente ou com
comorbidades (art. 13, paragrafo quinto da Lei n® 14.124, de 10 de marco de
2021)*% - a partir de 14/01/2022;

Criangas indigenas (ADPF 709) e Quilombolas (ADPF 742) com 5 a 11 anos 11
meses e 29 dias*® - a partir de 14/01/2022.

Criangas de 9 a 11 anos 11 meses e 29 dias — a partir de 20/01/2022

Criangas de 5 a 8 anos 11 meses e 29 dias - a partir de 28/01/2022

Dose adicional para imunossuprimidos de 12 a 17 anos, incluindo
gestantes/puérperas - a partir do intervalo recomendado

Dose adicional para pessoas de 12 a 17 anos gestantes ou puérperas - a partir do
intervalo recomendado - a partir do intervalo recomendado

Mais uma dose adicional para pessoas com 80 anos ou mais - a partir de
21/03/2022

Mais uma dose adicional para pessoas com 60 anos ou mais - a partir de
05/04/2022

Mais uma dose adicional para pessoas com 50 anos ou mais - a partir de
06/06/2022

Mais uma dose adicional para trabalhadores da saude - a partir de 06/06/2022
Mais uma dose adicional para pessoas de 40 a 49 anos e pessoas com 18 anos ou
mais com esquema primario com Janssen (DU) - a partir de 27/06/2022

Mais uma dose adicional para pessoas com alto grau de imunossupressao
com 18 a 39 anos - a partirde 11/08/2022

Criancgas de 3 e 4 anos, de forma escalonada, de modo que orienta-se a
priorizacdo da aplicacao das doses disponiveis neste momento em
criancas com comorbidades, com deficiéncias, indigenas e quilombolas
nesta faixa etaria - a partir de 19/08/2022%*7

Destacamos que algumas definicGes contidas neste documento sdo dinamicas,

condicionadas as caracteristicas e disponibilidade das vacinas para uso, e poderdo ser
ajustadas.

ATENCAO!

Esta campanha de vacinacao possui carater continuo de vacinagao, contemplando os
grupos de forma cumulativa, a medida que novas doses da vacina forem disponibilizadas, visando
a vacinagdo dos grupos prioritarios, segundo escalonamento previsto.
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Ressalta-se que o municipio devera no planejamento de distribuicdo da vacina,
contemplar os servigos de salde federais, estaduais, municipais e os servigos privados.

3.1 Recomendacgao para vacinagao dos grupos prioritarios

A campanha de vacinagao contra a COVID-19 tem sido operacionalizada, até o
presente momento, por meio de da definicdo de grupos para a vacinacdo, dada a
disponibilidade de vacinas, havendo a necessidade ainda de escalonamento dos referidos
grupos, tendo como foco a redugdao da morbimortalidade causada pela covid-19, bem
como a protecao da forca de trabalho para manutencdo do funcionamento dos servigos
de saude e dos servigos essenciais.

Nesta perspectiva, informamos que ¢é fundamental a apresentagcdao de
documentagao que comprove que o individuo pertence ao referido grupo prioritario para
que possa ser procedido com a vacinacao, desde que esteja em conformidade com o
disposto nos Anexos 1 e 2 deste documento técnico.

Destacamos ainda que é de responsabilidade dos municipios reforcar junto a
populacdo necessidade de comprovagao do grupo prioritario no ato da vacinagdo, bem
como é de responsabilidade da equipe da gestdo municipal proceder com o
preenchimento dos campos correspondentes, e obrigatdrios, no sistema VaciVida para o
correto registro da dose aplicada, com a maxima atencgao.

Observacgoes:
(*!) Pessoas com doencga renal cronica em terapia renal substitutiva (dialise)
de 18 a 59 anos:

O envio de doses aos municipios dos pacientes em terapia renal substitutiva
seguiu a estimativa de pacientes de acordo com o Servico de Saude em que realizam
tratamento. Assim recomenda-se que a vacinagdo ocorra no Servico de Saude no qual o
paciente procede com a hemodialise ou dialise peritoneal e ndo em seu municipio de
residéncia, para isso sera imprescindivel a articulagcdo municipal com esses equipamentos
de saude.

(*2) Trabalhadores de transporte coletivo (motoristas e cobradores) de 18 a
59 anos:

Serdo imunizados os motoristas e cobradores do transporte publico coletivo
urbano. Ressaltamos que a demanda de vacinacgao deste publico cabe a trés Secretarias
- Secretaria de transportes metropolitanos, Secretaria de logistica e transporte e da
Secretaria de desenvolvimento regional, a saber:

e O publico-alvo de profissionais dos transportes metropolitanos - Onibus
(motoristas e cobradores) foi identificado, qualificado e quantificado pela
Secretaria de Transportes Metropolitanos e estdao contabilizados por
municipio de residéncia.

e O publico-alvo de profissionais (motoristas e cobradores) do transporte publico
municipal dos Onibus do municipio de S3do Paulo foi identificado,
qualificado e quantificado pela Secretaria de Logistica e Transportes - portanto
esses profissionais foram todos contabilizados na Capital.

e O publico-alvo de profissionais (motoristas e cobradores) do transporte publico
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dos Onibus intermunicipais e urbanos do interior foi identificado,
qualificado e quantificado pela Secretaria de Logistica e Transportes - portanto
esses profissionais estdo contabilizados por municipio de residéncia.

(*3) Trabalhadores do transporte aéreo de 18 a 59 anos:

A vacinacdo dos trabalhadores de transporte aéreo ocorrera de forma
escalonada de acordo com a disponibilidade de doses enviadas pelo Ministério da
Salde, de modo que inicialmente foram priorizados trés aeroportos, os que possuem
maior fluxo de passageiros, Aeroporto Internacional de Guarulhos - Governador André
Franco Montoro, Aeroporto de Sao Paulo/Congonhas - Deputado Freitas Nobres,
Aeroporto Internacional de Viracopos-Campinas e situados nos municipios de Guarulhos,
Sao Paulo e Campinas respectivamente.

Diante da disponibilidade de doses, a vacinagao dos trabalhadores do transporte
aéreo foi ampliada para os demais aeroportos localizados no Estado de Sao Paulo.

Segundo o Plano Nacional de Operacionalizagdao da Vacina contra a COVID-19 do
Ministério da Salde, se enquadram nesta agdo de vacinagdo, funcionarios das
companhias aéreas nacionais, definidos pelo Decreto n® 1.232/1962 e pela Lei
no 13.475/2017 e funcionarios dos aeroportos e dos servicos auxiliares ao transporte
aéreo (aeroportudrios), se faz necessario para que a vacinagao ocorra, os trabalhadores
apresentem os devidos comprovantes da situacdo de trabalhador empregado de
companhias aéreas nacionais, e aos demais o devido credenciamento aeroportuario
valido, conforme o Decreto 7.168/2010 e RBAC 107 da ANAC. Assim, recomenda-se que
a vacinacgdo ocorra, seguindo critérios de priorizacdo, iniciando-se com a vacinagao dos
trabalhadores mais expostos ao risco de contagio aos menos expostos, ou seja, 0os que
possuem contato direto com o publico.

Recomendamos aos municipios mencionados neste informe técnico que a adotem
como estratégia de vacinagdo a realizacdo da aplicacdo das doses de vacina contra a
COVID-19 nas dependéncias dos referidos aeroportos. Assim, reforcamos que as doses
foram distribuidas de acordo com o local de trabalho para o grupo em questdo.

Ressaltamos que a contento iremos contemplar a todos os trabalhadores na
medida em que o Ministério da Saude proceda com o envio de mais doses.

(*4) Trabalhadores da educacao:

Em reunido da Comissdo Intergestores Triparte (Ministério da Saude, Estados e
Municipios), realizada em 27 de maio, foi pactuado a vacinagdo dos trabalhadores da
educacdo de maneira concomitante com o seguimento do plano e de forma escalonada.
Desta forma, a partir do envio dos percentuais do total de doses para o seguimento do
ordenamento dos grupos pré-definidos e em paralelo serdo enviados quantitativos para
vacinagao dos trabalhadores da educagao.

Neste grupo, serdo contemplados os trabalhadores de 18 a 46 anos, de modo a
concluir a vacinagdo ja iniciada no Estado de Sdo Paulo do referido grupo. Para isso,
devera ser considerada neste momento, pelos municipios, para a operacionalizacdo da
vacinagdo a seguinte ordem de prioridade: creches, pré-escolas, ensino
fundamental, ensino médio, profissionalizantes e EJA, sempre priorizando os
trabalhadores envolvidos na educacdo dos individuos mais jovens, de acordo com o
recomendado na NOTA TECNICA N© 717/2021-CGPNI/DEIDT/SVS/MS de 28 de maio de
2021.
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Assim, a distribuicdo de doses foi realizada de forma escalonada, contemplando
os trabalhadores entre 18 e 46 anos de idade, uma vez que ja foram destinadas
doses para a vacinagao dos trabalhadores entre 47 e 59 anos, e para a correta adesdo a
estratégia de vacinagdo os municipios devem observar as recomendacgdes dispostas neste
informe.

Ressaltamos que para os trabalhadores da educacao do ensino superior a
vacinacao sera realizada de acordo o inicio das faixas etarias estabelecidas para
a populacao em geral.

(*5) Pessoas de 12 a 17 anos 11 meses e 29 dias

A vacinacdo de pessoas de 12 a 17 anos 11 meses e 29 dias ocorrerd no Estado
de Sao Paulo com a utilizagdo da vacina da Pfizer ou Sinovac/Butantan, recomendando-
se que estejam acompanhadas por adulto responsavel ou apresentem termo de
assentimento (Anexo 7), cuja auséncia ndo pode ser utilizada para obstar a imunizagao.

(*¢) Pessoas de 05 a 11 anos 11 meses e 29 dias

A vacinagao de pessoas de 5 a 11 anos 12 meses e 29 dias ocorrera
com a vacina da Pfizer com recomendacdo de uso pediatrico (tampa laranja)
ou a vacina Sinovac/Butantan, diante da ampliacao da indicacdo de uso da
vacina Coronavac para a populacdo de 3 anos ou mais, através da aprovacao da
ANVISA em 14 de julho de 2022. No ato vacinagao, recomendando-se que as
criancas estejam acompanhadas por adulto responsavel ou apresentem termo de
assentimento (Anexo 8), cuja auséncia nao pode ser utilizada para obstar a
imunizacao, estando em conformidade com o previsto na NOTA TECNICA N©°
2/2022-SECOVID/GAB/SECOVID/MS, de 05 de janeiro de 2022.

(*7)Pessoas de 3 a 4 anos

Conforme descrito na Nota Técnica n® 213/2022 - CGPNI/DEIDT/SVS/MS,
a vacinagao de pessoas de 3 a 4 anos ocorrera no Estado de Sao Paulo de forma
escalonada, neste momento, frente a indisponibilidade de doses para todo o
publico de 3 e 4 anos. No ato da vacinagdao, recomendando-se que as criangas
estejam acompanhadas por adulto responsavel ou apresentem termo de
assentimento (Anexo 8), cuja auséncia nao pode ser utilizada para obstar a
imunizacao.
Assim, orienta-se a priorizacao da aplicacdo das doses disponiveis em:
e Criancas com comorbidades;
e Criangas com deficiéncias;
e Indigenas e quilombolas.
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ATENCAO!

E recomendada a vacinacdo de criancas de 3 a 4 anos 11 meses e 29 dias coma
vacina Coronavac.

E recomendada a vacinacdo de pessoas de 5 a 11 anos 11 meses e 29 dias
com as vacinas Sinovac/Butantan ou mRNA contra a covid-19 Pfizer com
indicacdo de uso pediatrico (tampa laranja). Ressalta-se que a vacinagdo de
pessoas de 12 a 17 anos 11 meses e 29 dias devera ocorrer com a vacina
Sinovac/Butantan ou mRNA contra a COVID-19 Pfizer (tampa roxa).

Ressalta-se que uma vez administrada a primeira dose com vacina de mRNA contra
a covid-19 Pfizer, apresentacao pediatrica (tampa laranja) na crianca de 5 a
llanos, seu esquema vacinal deve ser completado com segunda dose da
mesma vacina, ou seja, a de apresentacao pediatrica, mesmo que durante o
intervalo entre as doses a crianga complete 12 anos de idade.

Ressalta-se que na presenca de pais ou responsaveis legais acompanhando a crianca
no ato da vacinagdo é dispensavel a apresentacao do termo de assentimento.

Em caso de administracdao inadvertida de outro imunobiolégico recomenda-se que
seja procedido com a notificagdao de erro de imunizagao.

4. Meta de vacinagao

Tendo em vista o objetivo principal da vacinagao, de reduzir casos graves e ébitos
pela COVID-19 é fundamental alcangar altas e homogéneas coberturas vacinais. Para tanto,
todos os esforcos devem estar voltados para vacinar toda a populacdo alvo. Portanto, o
PNI estabeleceu como meta, vacinar pelo menos 90% da populagao alvo de cada
grupo, uma vez que € de se esperar que uma pequena parcela da populagdo apresente
contraindicages a vacinagao.

4.1 Consideragoes sobre o alcance da meta proposta

O alcance da meta de vacinagdo esta diretamente vinculado a completitude do
esquema primario de vacinagdo, que para a maior parte das vacinas utilizadas consiste
na administracdo de pelo menos duas doses da vacina. Nesse sentido, muito embora a
campanha de vacinagdo ja tenha progredido ha grupos que precisam se uma maior
atencao para que a meta de vacinagdo seja alcangada, como por exemplo, a cobertura
vacinal de criangcas de 5 a 11 anos que ainda ndo alcangou a meta proposta, conforme
disponivel na pagina do Vacindbmetro: <https://www.vacinaja.sp.gov.br/ >.
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Atencgao!

Diante desse cenario, e da necessidade do incremento na adesao das
pessoas a dose adicional, reforcamos a importancia a todo publico elegivel, de
modo que se recomenda aos municipios:

e Realizar busca ativa de pessoas que porventura nao iniciaram o

esquema vacinal primario contra a covid-19, bem como os faltosos para
a segunda dose;

e Realizar busca ativa dos faltosos de dose adicional;

e Adotar estratégias que favoregcam e ampliem o acesso da populagao aos

imunobioldgicos;

e Monitorar continuamente as coberturas vacinais da vacina contra covid-

19;

e Realizar acdes de sensibilizacdo da populagdo para estimula-la a

vacinagao.

5. Especificacoes das vacinas

O PNI disponibilizou as vacinas contra a covid-19 provenientes das Farmacéuticas
Sinovac/Butantan e AstraZeneca/Universidade de Oxford/Fundacao Oswaldo Cruz
(Fiocruz) /Serum India - covid-19 (recombinante) do inicio da campanha até o més de
abril do corrente ano, as quais estdao presentes em todos os municipios do Estado de Sao
Paulo.

A partir do més de maio houve a introducdo de vacinas contra a covid-19
provenientes da Farmacéutica Pfizer/ Wyeth (RNA mensageiro), as quais inicialmente
foram distribuidas apenas para as capitais, devido as condicdes necessariaspara o correto
transporte e armazenamento, conforme estabelecido pelo Programa Nacional de
Imunizagdes/Ministério da Saude. Com o recebimento de um quantitativo maior da
vacina Pfizer, e as modificacdes nas condicdes de conservacdo, as doses foram
distribuidas para todos os municipios do estado. Em junho o estado de S3o Paulo recebeu
doses provenientes da Janssen-Cilag Farmacéutica Ltda (vacina covid 19 recombinante),
sendo esta também distribuida a todos os municipios.

5.1 Vacina adsorvida covid-19 (inativada) - Sinovac/Butantan

A Campanha de Vacinacao contra a COVID-19 no Estado de Sao Paulo iniciou em
17/01/2021 com a vacina desenvolvida pelo laboratério Sinovac em parceria com o
Butantan, que contém o virus SARS- CoV-2 inativado. Inicialmente aprovada para uso
em pessoas com 18 anos ou mais, em 20 de janeiro de 2022 a ANVISA autorizou, apoés
solicitagdo do fabricante, a inclusdo do publico-alvo de pessoas de 6 a 17 anos.
Atualmente, a indicagdes de uso da vacina Coronavac foi estendida para a populagao a
partir de 3 anos de idade, sem excecOes para uso em imunossuprimidos, através da
aprovacao da ANVISA em 14 de julho de 2022, sendo essa incorporada a estratégia de
vacinagao pelo Ministério da Saude em 19 de julho de 2021, por meio da Nota Técnica n°
213/2022 - CGPNI/DEIDT/SVS/MS. As especificagdes desta vacina estdo descritas no
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Quadro 1.

Quadro 1. Especificagdes da vacina adsorvida covid-19 (inativada): Sinovac/Butantan.
Brasil, 2021

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

Plataforma Virus inativado

Indicacao de uso * Pessoas com idade igual ou superior a 3 anos
Forma Farmacéutica Suspensdo injetavel

IApresentagao Frascos-ampola com 0,5 mL (frasco monodose)

Frascos-ampola com 5 mL (frasco multidose — 10 doses)
\Via de administragao IM (intramuscular)

Esquema vacinal/Intervalos |2 doses de 0,5 mL cada. Pessoas com 18 anos ou mais intervalo de 14 - 28
dias; pessoas de 3 a 17 anos 11 meses e 29 dias intervalo de 28 dias*.

0,5mL contém 600 SU de antigeno do virus inativado SARS-CoV-2

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

12 meses a partir da data de fabricagdo se conservado na temperatura entre
+20C e +8°C (aprovado nos pedidos de uso emergencial pela ANVISA)

IComposicdo por dose

Prazo de validade e

conservacao
\Validade apds abertura do  [Frasco monodose - imediatamente ap6s abertura do frasco
frasco Frasco multidose - 8 horas apds abertura se conservada na temperatura entre

+2°Ce +8°C

Fonte: CGPNI/DEIDT/SVS/MS (Dados sujeitos a alteragGes)
*Oficio Are. 022/2022 Instituto Butantan

Os estudos de soroconversao Fase I/II em adultos com idade entre 18 e 59 anos e
idosos =60 anos coma vacina adsorvida covid-19 (inativada) - Sinovac/Butantan
demonstraram resultados >92% nosparticipantes que tomaram as duas doses da vacina
com intervalo de 14 dias e >97% nos participantesque tomaram as duas doses da vacina
com intervalo de 28 dias (Tabela 1).

Tabela 1. Taxa de soroconversao do anticorpo neutralizante da populacdo com 18 anos ou
mais, segundo esquema de vacinacdo. Sinovac/Butantan. Brasil, 2021

Esquema de 0, 14 dias Esquema de 0, 28 dias
Grupo de estudo Taxa de Taxa de
N soroconversdo GMT N soroconversdo GMT
(95% CI) (95% CI)
Adultos de 18 a 59 anos 118 92,37 (86,01-69,45) 27,6 (22,7-33,5) 117 97,44 (92,69-99,47) 44,1(37,2-52,2)
Idosos com 60 anos e mais a8 97,96 (92,82-99,75) 42,2 (35,2-50,6)

Fonte: Bula da vacina Sinovac/Butanta
*GMT - Média Geométrica de Titulos

Em estudo de Fase III conduzido no Brasil com profissionais de salide maiores de
18 anos em contato direto com pacientes com COVID-19, avaliou-se a eficacia da vacina
em esquema de duas doses com intervalo de 14 dias em comparagdao a um grupo que
recebeu placebo.

A analise foi realizada considerando casos de COVID-19 apresentando, ao menos,
dois dias de sintomasassociados a doenca e com RT-PCR de Swab respiratério confirmado
para deteccdo do virus SARS-CoV-2. Os casos foram classificados conforme sua
intensidade usando a Escala de Progressdo Clinica de COVID-19 da OMS e sdo
apresentados considerando os seguintes parametros: Score 2 para casos levescom
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sintomas que ndo precisam de assisténcia, Score 3 para casos leves que precisam de
algum tipo deassisténcia e Score 4 ou superior para casos moderados e graves que
precisam de internacao hospitalar.

Dos 4.653 participantes analisados no grupo vacinal, 186 tinham idade = 60 anos
e dos 4.589 participantes no grupo placebo, 176 tinham idade = 60 anos. A analise de
eficacia vacinal foi avaliada pelo modelo de regressao de Cox considerando a faixa etaria,
embora os dados de eficacia para pessoasmaiores de 60 anos ndo sejam conclusivos com
esse numero de participantes. (Tabela 2).

Tabela 2. Eficacia vacinal em 9.242 profissionais de salde em contato direto com
pacientes com COVID-
19. Sinovac/Butantan. Brasil, 2021

- Vacina n = 4653 Placebo n = 4589 Eficacia
Grupo de analise P
Casos Incidéncia Casos  Incidéncia vacinal (IC 95)
Todos os casos sintométicos de COVID-19 85 11,74 167 23,64 50,39% 0.0049*
{Score 2 ou superior) (9,38 - 14,52) (20,19 - 27,51) (35,26 - 61,%8) !

Fonte: Bula da vacina Sinovac/Butantan
*Estatisticamente significant

Houve seis casos moderados (Score 4 e 5) e um caso grave (Score 6) entre os
participantes do grupo placebo e nenhum entre os participantes do grupo que recebeu a
vacina. Essa diferenga ndo é estatisticamente significante.

O esquema posoldgico foi avaliado com intervalo entre as doses de 14 a 28 dias,
porém os estudos de imunogenicidade fase II indicam uma melhor resposta imunoldgica
da vacina com intervalo de 28 dias. O significado deste achado para a eficacia ainda nao
foi determinado.

O numero de casos de COVID-19 em individuos =60 anos de idade foi muito
pequeno para qualquer conclusdo sobre a eficacia na populacdo com 60 anos e mais de
idade. Foram observados trés casos de COVID-19 no braco placebo e dois casos no braco
de individuos vacinados.

Resultados de eficacia em individuos sem infeccdo prévia por SARS-CoV-2
(soronegativos), os dados clinicos obtidos ndo permitem conclusdo de eficacia em
individuos soronegativos para SARS-CoV-2.

Em relagdo as criangas e adolescentes, existem estudos publicados de Fase 1 e 2
mostrando que, apds duas doses da vacina Coronavac (em duas concentracdes diferentes
- 1,5ug e 3,0ug), as taxas de soroconversao de anticorpos neutralizantes foram
superiores a 96%, sendo os titulos de anticorpos neutralizantes induzidos com 3,0ug
superiores aqueles induzidos pela dose de 1,5ug. Nas criancas e adolescentes de 3-17
anos que receberam duas doses com 3,0ug, houve 100% de soroconversdao, com uma
resposta de anticorpos neutralizantes em concentragbes (142,2) ndo inferiores as
observadas em adultos de 18-59 anos (44,1) e maiores de 60 anos (42,2),
respectivamente.

Em termos de efetividade na populacdo de 6 a 16 anos, os dados mais interessantes
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apresentados foram do Ministério da Saude do Chile com resultados preliminares
promissores de efetividade nessa populagdo. Os dados foram coletados de forma
prospectiva, com mais de 2 milhdes de criangas ja vacinadas. Este estudo fornece bons
resultados tanto da vacina Pfizer, quanto da vacina Coronavac na populacdo de 6 a 16
anos.

Andlises de efetividade para diversos desfechos da COVID-19 em
aproximadamente 2 milhGes de criancas de 6 a 16 anos de idade mostraram que apés 7
dias da segunda dose da vacina, foi observada, em relagdo a criancas nao vacinadas,
uma efetividade de 74,23% (95%IC: 72,7-75,6) contra infeccao por SARS-CoV2, 74,12%
(95%IC: 72,375,7) contra COVID-19 sintomatica, e 90,24% (95%]IC: 79,1- 95,4) contra
hospitalizagdo por COVID-19. Neste estudo nenhuma das criangas que necessitou
internacdao em Unidades de Terapia Intensiva (UTI) ou que veio a falecer, era vacinada
com Coronavac. Apesar de nao ter havido mortes no grupo vacinado, o tamanho amostral
nao foi suficiente para analisar efetividade para este desfecho.

5.2, Vacina covid-19 (recombinante) - AstraZeneca

Cada dose de 0,5 mL contém 5 x 1010 particulas virais (pv) do vetor adenovirus
recombinante de chimpanzé, deficiente para replicagdo (ChAdOx1), que expressa a
glicoproteina SARS-CoV-2 Spike (S). Produzido em células renais embrionarias humanas
(HEK) 293 geneticamente modificadas.

e Excipientes: L-Histidina, cloridrato de L-histidina monoidratado, cloretode
magnésio hexaidratado, polissorbato 80, etanol, sacarose, cloreto de sodio,
edetato dissédico di-hidratado (EDTA) e agua para injetaveis.

As especificacdes da vacina desenvolvida pelo laboratério AstraZeneca estao
descritas no Quadro 2, mas vale ressaltar que a validade anteriormente indicada de 6
meses do frasco fechado a partir da data de fabricacdo foi estendida para 9 meses através
da Resolucdo RE N° 983, de 29 de marco de 2022, desde que a vacina esteja armazenada
adequadamente ( de 2°C a 8% C) para a vacina fabricada pela Fiocruz, ou seja, a vacina
fabricada pela AstraZeneca permanece com o prazo de validade de 6 meses.
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Quadro 2. Especificagdes da vacina covid-19 (recombinante): AstraZeneca. Brasil, 2021

Farmacéutica

Fiocruz

Fiocruz/Serum
Instituto of India

AstraZeneca - COVAX

Plataforma

Vacina covid-19
(recombinante)

Vacina covid-19
(recombinante)

Vacina contra a COVID-19
(ChAdOx1-S (recombinante)

Indicacado de uso *

A partir de 18 anos de
idade

A partir de 18 anos de
idade

A partir de 18 anos de
idade

\Via de administragao

Intramuscular

Intramuscular

Intramuscular

IApresentagao

Frasco ampola multidose
de 5 doses

Frasco ampola multidose
de 10 doses

Frasco multidose de 10
doses

Forma farmacéutica

Suspensao

Suspensao

Solugao

Esquema vacinal/
Intervalo entre as
doses

2 doses de 0,5 mL, com
intervalo maximo 12
semanas

2 doses de 0,5 mL, com
intervalo maximo 12
semanas

2 doses de 0,5 mL, com
intervalo maximo 12
semanas

\Validade frasco
multidose fechado

9 meses a partir da data de
fabricagdo em temperatura
de +2°C a +8°C

9 meses a partir da data de
fabricagdo em temperatura
de +2°C a +8°C

6 meses a partir da data de
fabricagdo em temperatura
de +2°C a +8°C

\Validade frasco
multidose aberto

**48 horas em
temperatura de +2°C a 8°C

6 horas em temperatura de
+2°C a +8°C

6 horas em temperatura de
+2°C a +8°C

Temperatura de
armazenamento

+2°C a +8°C

+2°C a +8°C

+2°C a +8°C

Fonte: CGPNI/SVS/MS (dados sujeitos a alteragdes). *A indicagdo da vacina sera para pessoas a partir de 18 anos de idade no
pais. **0O tempo total cumulativo de armazenamento n&do deve exceder 48 horas.

Apds a vacinacdao, em participantes que eram soronegativos no inicio do estudo,

a soroconversao foi demonstrada em >=98% de participantes aos 28 dias apds a primeira
dose e >99% aos 28 dias apds a segunda.

Para prevencao de adoecimento pela COVID-19 a vacina demonstrou eficacia de
73% 22 dias ap0ds a primeira dose (em um periodo de pelo menos trés meses) e com forte
indicativo de aumento da resposta imune quando a segunda dose é fornecida em intervalo
de trés meses, o que propicia um aumento de cerca de 7,5 vezes nos niveis da resposta
humoral (producdo de anticorpos).

As analises exploratorias mostraram que o aumento da imunogenicidade foi
associado a um intervalo de dose mais longo e a eficacia é atualmente demonstrada com
mais certeza para intervalos de 8 a 12 semanas. Ressalta-se que ndo ocorreram casos
graves ou Obitos 21 dias ou mais apos a vacinacdao, sendo que foram observadas 10
internacGes por COVID-19 grave no grupo placebo, incluindo um dbito.

5.3. Vacina covid-19 (RNA mensageiro) - Pfizer

O imunizante desenvolvido pelo laboratério Pfizer inicialmente ja possuia registro
para uso em populacao maior de 16 anos, mas diante de pedido para uso em criangas e
adolescentes de 12 a 15 anos a ANVISA, a Agéncia procedeu com a autorizacdo de uso
no Brasil pos obter as evidéncias necessarias para tal feito. Assim, autorizada para uso
no Brasil em pessoas de 12 anos ou mais, cada dose de 0,3 mL da vacina de RNA
mensageiro do fabricante Pfizer contém:

Vacina covid-19 (30 pg) - ComirnatyTM é composto de RNA mensageiro (mRNA)
de cadeia simples com estrutura 5-cap altamente purificado, produzido usando
transcricdo in vitro sem células a partir dos modelos de DNA correspondentes, codificando
a proteina S (spike) do coronavirus 2 virus da sindrome respiratéria aguda grave (SARS-
CoV-2).
di-hexildecanoato de

e Excipientes: di-hexilaminobutanol,
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ditetradecilmetoxipolietilenoglicolacetamida, levoalfafosfatidilcolina distearoila,
colesterol, sacarose, cloreto de sddio, cloreto de potassio, fosfato de sddio dibasico
di-hidratado, fosfato de potassio monobasico, dgua para injetaveis.

As especificagdes da vacina do laboratério Pfizer estdo descritas no Quadro 3.

Quadro 3. Especificacbes da vacina covid-19 (RNA menssageiro) para uso em pessoas
de 12 anos ou mais: Pfizer/ Wyeth. Brasil, 2021

Vacina de mRNA contra COVID-19 - Pfizer/ Wyeth para pessoas com 12 anos ou mais

Plataforma RNA mensageiro

Indicagdo de uso * Pessoas com idade maior ou igual a 12anos

Forma Farmacéutica Suspenséo injetavel

IApresentacdo Cada frasco contém 0,45 mL de suspensdo injetdvel concentrada (Frasco multidose - 6|
doses/frasco)

Cor da tampa plastica T

| Capsula de fecho de plastico roxo.

\Via de administragdo IM (intramuscular)

Esquema vacinal/Intervalos [2 doses de 0,3 mL cada, segundo a bula o intervalo de 21 dias. Entretanto, conforme pactuagdo|
para pessoas com 12 anos [bipartite fica definido no Estadode Sdo Paulo: para pessoas de 12 a 17 anos e 29 dias o

ou mais Lntervalo entre as doses é de 8 semanas; para pessoas com 18 anos ou mais o intervalo
ntre as doses é de pelo menos 21 dias.

Composigdo por dose da 0,3 ml contém 30 pg de RNAm codificando a proteina S (spike) do SARS-CoV-2 Excipientes: di-
\vacina diluida hexildecanoato de dihexilaminobutanol, ditetradecilmetoxipolietilenoglicolacetamida,
levoalfafosfatidilcolina distearoila, colesterol, sacarose, cloreto de sddio, cloreto de potassio,
fosfato de sodio dibasico di-hidratado, fosfato de potassio monobasico, dgua para injetaveis.

09 meses a partir da data de fabricagdo se conservado na temperatura entre -90°C e -60°C.
)Alternativamente, os frascos fechados podem ser armazenados e transportados entre -25°C a -|
15°C por um periodo Unico de até 2 semanas e podem retornar a -90°C a -60°C. No maximo de
31dias se mantida em temperatura entre +2°C e +8°C.

Prazo de validade e
conservagao

\Validade apés abertura do [Frasco multidose-utilizar em até 6 horas apés abertura, se conservada na temperatura entre
frasco +2°C e +8°C.

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

Fonte: CGPNI/SVS/MS (dados sujeitos a alteragées)
No momento da analise primaria de eficacia, os participantes tinham sido

acompanhados para COVID- 19 sintomatica em pelo menos 2.214 pessoa-anos no grupo
da vacina de mRNA contra COVID-19 e em pelo menos 2.222 pessoa-anos no grupo de
placebo. Infere-se que ndao houve diferencgas clinicas significativas na eficacia global da
vacina em participantes com risco de COVID-19 grave, incluindo aqueles com 1 ou mais
comorbidades que aumentem o risco de COVID-19 grave (ex. Asma, indice de massa
corporal >30 kg/m2, doenca pulmonar cronica, diabetes mellitus, hipertensao arterial).

A eficacia da vacina de mRNA contra COVID-19 em prevenir a primeira ocorréncia
de COVID-19 a partir do periodo de 7 dias apos a Dose 2, em comparacao com placebo
foi de 94,6% em participantes com idade igual ou superior a 16 anos com ou sem
evidéncia de infeccdo prévia pelo SARS-CoV-2. Ja a eficacia contra COVID-19 grave, que
é definida como hospitalizacdo, admissdao a Unidade de Terapia Intensiva, intubacao ou
ventilagdo mecanica, ou morte, foi apds a primeira dose, de 92,9%.

Diante de nova solicitacdo pelo fabricante, a ANVISA apds analise da
documentacao apresentada autorizou o uso da vacina Pfizer em 16 de dezembro de 2021
através da Resolugdo RE n. 4.678 para criangas de 5 a 11 anos, sendo elaborada pelo
fabricante apresentacgao especifica para essa populagao, assim para pessoas de 05 a 11
anos 11 meses e 29 dias, cada dose de 0,2 mL da vacina de RNA mensageiro do
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fabricante Pfizer contém:

e Vacina covid-19 (10 upg) - Comirnaty™ é composto de RNA mensageiro (mRNA)
de cadeia simples, embebido em nanoparticulas lipidicas, com estrutura 5-cap
altamente purificado, produzido usando transcricdo in vitro sem células a partir
dos modelos de DNA correspondentes, codificando a proteina S (spike) do
coronavirus 2 virus da sindrome respiratoéria aguda grave (SARS-CoV-2).

e Excipientes: di-hexildecanoato de di-hexilaminobutanol,
ditetradecilmetoxipolietilenoglicolacetamida, levoalfafosfatidilcolina distearoila,
colesterol, trometamina, cloridrato de trometamina, sacarose, agua para
injetaveis.

As especificagGes da vacina do laboratério Pfizer estdo descritas no Quadro 4.

Quadro 4. Especificagdes da vacina covid-19 (RNA menssageiro) para uso em criangas
de 05 a 11 anos 11meses e 29 dias: Pfizer/ Wyeth. Brasil, 2021

Vacina de mRNA contra COVID-19 - Pfizer/ Wyeth para pessoas de 5 a 11 anos
Plataforma RNA mensageiro

Indicagdo de uso * Pessoas com idade de 05 a 11 anos 11 meses e 29 dias

Forma Farmacéutica  [Suspenséo injetavel

IApresentacdo Cada frasco contém 1,3 mL de suspensdo injetdvel concentrada (Frasco multidose - 10|
doses/frasco)
Cor da tampa plastica 'I. Capsula de fecho de plastico laranja.

\Via de administragdo [IM (intramuscular)

Esquema 2 doses de 0,2 mL cada, segundo a bula o intervalo de 21 dias. Entretanto, em consonéncia com a
vacinal/Intervalos para |[NOTA TECNICA N° 2/2022-SECOVID/GAB/SECOVID/MS, de 05 de janeiro de 2021, no Estado de S&o
pessoas de 5 a 11 anos |Paulo sera adotado o intervalo de 8 semanas (56 dias) entre a primeira e a segunda dose.

Composicdo por dose |0,2 ml contém 10 ug de RNAm codificando a proteina S (spike) do SARS-CoV-2 Excipientes: di-

da vacina diluida hexildecanoato de di-hexilaminobutanol, ditetradecilmetoxipolietilenoglicolacetamida,
levoalfafosfatidilcolina distearoila, colesterol, trometamina, cloridrato de trometamina, sacarose, agua
para
injetaveis.

09 meses* a partir da data de fabricacdo se conservado na temperatura entre -90°C e -60°C.No
maximo de 70 dias se mantida em temperatura entre +2°C e +8°C.

IMPORTANTE: Os frascos fechados NAO PODEM ser armazenados e transportados entre -25°C a -
150C.

Prazo de validade e
conservagao

\Validade apds abertura [Frasco multidose - utilizar em até 12 horas apés abertura, se conservada na temperatura entre
do frasco +2°C e +8°C

OBS: A vacina descongelada deve ser diluida no frasco original com 1,3 ml de solugdo de cloreto de sédio 0,9%,
utilizando agulha de calibre igual ou inferior a 21 gauge e técnicas assépticas. Homogeneizar suavemente, ndo agitar; Apds a
diluicdo o frasco contém 2,6ml .

(*)Através da CGPNI de 16 de margo de 2022, determina-se a ampliagdo do prazo de validade de 6 para 9 meses da vacina
com frasco fechado quando armazenado na temperatura entre — 90°C e -60°C.
Fonte: Adaptado da Bula Comirnaty® vacina covid-19

Quanto a imunogenicidade em criangcas de 5 a 11 anos de idade (ou seja, 5 a
menos de 12 anos de idade) apds 2 doses, na bula da vacina COMIRNATY o fabricante
Pfizer informa que foi realizado estudo, Estudo 3, sendo esse um estudo de Fase 1/2/3
composto por uma porgao aberta para determinagao da dose da vacina (Fase 1) e por
uma porgdao de eficacia multicéntrica, multinacional, randomizada, controlada com
placebo salino, com observador cego (Fase 2/3) que envolveu participantes de 5 a 11
anos de idade (ou seja, 5 a menos de 12 anos de idade).

No Estudo 3, uma analise dos titulos de neutralizacdo de 50% do SARS-CoV-2
(NT50) 1 més apos a Dose 2 em um subconjunto de participantes selecionados
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aleatoriamente demonstrou eficacia por imunobridging de respostas imunoldgicas
comparando criangas de 5 a 11 anos de idade (ou seja, 5 a menos de 12 anos de idade)
na parte da Fase 2/3 do Estudo 3 com participantes de 16 a 25 anos de idade na parte
da Fase 2/3 do Estudo 2, que ndo tinham evidéncia soroldgica ou viroldogica de infeccdo
anterior por SARS CoV-2 até 1 més apdés a Dose 2, atendendo aos critérios de
imunobridging pré-especificados tanto para GMR quanto para a diferenca de resposta
soroldgica, sendo resposta soroldgica definida como a obtengdo de um aumento de pelo
menos 4 vezes nos titulos de SARSCoV-2 NT50 quando da analise inicial (antes da Dose
1).

A razao de titulos SARS-CoV-2 NT50 em criancas de 5 a 11 anos de idade (ou
seja, 5 a menos de 12 anos de idade) para adultos jovens de 16 a 25 anos de idade foi
de 1,04 (IC de 95% bilateral: 0,93, 1,18). Entre os participantes sem evidéncia prévia
de infeccdo por SARS-CoV-2 até 1 més apds a Dose 2, 99,2% das criancas de 5 a 11
anos de idade (ou seja, 5 a menos de 12 anos de idade) e 99,2% dos participantes de 16
a 25 anos de idade apresentaram uma resposta soroldgica em relacdo a antes da
vacinagdo até 1 més apds a Dose 2. A diferenca na proporcgao de participantes que tiveram
resposta sorologica entre os 2 grupos etarios (criangas - adultos jovens) foi de 0,0% (IC
de 95% bilateral: -2,0%, 2,2%).

5.4 Vacina covid-19 (recombinante) - Janssen
Frasco para injetaveis multidose que contém 5 doses de 0,5 ml.
Uma dose (0,5 ml) contém:

- Adenovirus tipo 26 que codifica a glicoproteina S (spike*) do SARS-CoV-2
(Ad26.COV2-S), nao inferior a 8,92 log10 unidades infecciosas (U.Inf.). * Produzida
numa linha celular PER.C6 TetR e por tecnologia de DNArecombinante. Esta vacina
contém organismos geneticamente modificados (OGMs).

- Excipientes com efeito conhecido: Cada dose (0,5 ml) contém aproximadamente 2
mg de etanol.

As especificagdes da vacina do laboratério Janssen estdao descritas no Quadro 5.
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Quadro 5. Especificagdes da vacina covid-19 (recombinante): Janssen. Brasil, 2021

Vacina contra COVID-19 (recombinante) - Janssen

Plataforma Vacina covid-19 (recombinante)

Indicagdo de uso * Pessoas com idade maior ou igual a 18 anos

Forma Farmacéutica Suspensdo injetavel - A suspenséo € incolor a ligeiramente amarela, limpida a muito opalescente (pH
6-6,4).

IApresentacao Frascos-ampola contendo 2,5 ml de suspensdo num frasco para injetaveis multidose de suspensdo|

injetavel, com selo de aluminio e cépsula de fecho de plastico azul. (frasco multidose — 05 doses)
ia de administragdo IM (intramuscular)

Esquema Uma dose de 0,5 mL.
\vacinal/Intervalos

Composic&o por dose da [Uma dose (0,5 ml) contém: Adenovirus tipo 26 que codifica a glicoproteina S (spike*) do SARS-CoV-
\vacina diluida 2 (Ad26.COV2-S), ndo inferior a 8,92 log10 unidades infecciosas (U.Inf.).

* Produzida numa linha celular PER.C6 TetR e por tecnologia de DNArecombinante

2 anos quando conservado entre -25°C e -15°C. Uma vez retirada do congelador, a vacina fechada
pode ser conservada refrigerada entre +2°C e +8°C, protegida da luz, por um periodo Unico até|
6 meses, de acordo com o Oficio Circular N° 327/2021 SVS/MS de 19 de novembro de|
2021. Uma vez descongelada, a vacina ndo pode voltar a ser congelada.

Para saber a data de validade deve-se acessar o site www.vaxcheck.inj, ou digitalizar o cédigo QR|
na parte de tras da caixa usando uma cédmera de um dispositivo mdvel, ou ligar para o fabricante|
por meio do telefone 0800 701 1851

\Validade apds abertura [Frasco multidose - a vacina pode ser conservada entre +2°C a +8°C por um periodo maximo de 6
do frasco horas apos a primeira perfuragdo do frasco para injetaveis.

Prazo de validade e
conservagao

Fonte: Adaptado da Bula Vaccine Janssen.

Um estudo de fase 3 (COV3001) multicéntrico, aleatorizado, com dupla ocultacao
e controlado por placebo estd a decorrer nos Estados Unidos, Africa do Sul e paises da
América Latina para avaliar a eficacia, seguranga e a imunogenicidade de uma dose Unica
de COVID-19 Vaccine Janssen para a prevencdo da COVID-19 em adultos com idade igual
ou superior a 18 anos. O estudo excluiu individuos com funcionamento do sistema
imunitario alterado resultante de uma condicdo clinica, individuos que estdo sob
terapéuticas imunossupressoras ha 6 meses, bem como mulheres gravidas. Os
participantes com uma infecgdo por VIH estavel, em tratamento, ndo foram excluidos. As
vacinas autorizadas, excluindo as vacinas vivas, puderam ser administradas mais de 14
dias antes ou mais de 14 dias apds a vacinacdo no estudo. As vacinas vivas atenuadas
licenciadas puderam ser administradas mais de 28 dias antes ou mais de 28 dias apés a
vacinagao no estudo.

Um total de 44 325 individuos foram aleatorizados em paralelo numa razao de
1:1 para receber uma injecdao intramuscular de COVID-19 Vaccine Janssen ou placebo.
Um total de 21 895 adultos receberam COVID-19 Vaccine Janssen e 21 888 adultos
receberam placebo. Os participantes foram seguidos por uma mediana de 58 dias
(intervalo: 1-124 dias) apds a vacinacao.

A populacdo de andlise de eficacia primaria de 39 321 individuos incluiu 38 059
individuos seronegativos ao SARS-CoV-2 no inicio do estudo e 1 262 individuos com
estado seroldgico desconhecido.

A eficacia da vacina contra a COVID-19 grave é apresentada abaixo na Tabela 3.
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Tabela 3 - Andlise de eficacia da vacina contra a COVID-192 grave em doentes adultos
seronegativos para o SARS-CoV-2 - populacdo de analise de eficacia primaria

COVID-19 Vaccine Placebo N=19 691

Janssen N=19 630 Eficacia da
SUbgruPo Casos de Pessoas- Casos de Pessoas- Vacma:, O/Ob (IC

COVID-19 anos COVID-19 anos 95%)

(n) (n)

14 dias pds-vacinacao
Grave | 14 3 125,05 60 3122,93 76,7 (54,56, 89,09)
28 dias pos-vacinacdo
Grave 5 3106,15 34 3 082,58 85,4 (54,15, 96,90)

a A determinacdo final de casos de COVID-19 grave foi feita por um comité de adjudicacdo independente, que também
atribuiu a gravidade da doenga de acordo com as definigdes da orientagdo do FDA.

b Os intervalos de confianca foram ajustados para implementar o controle de erros tipo 1 para testes mdltiplos.

Fonte: Bula vaccine Janssen.

A seguranca de COVID-19 Vaccine Janssen foi avaliada num estudo de fase 3
(COV3001), a decorrer. Um total de 21 895 adultos com idade igual ou superior a 18
anos receberam COVID-19 Vaccine Janssen. A mediana de idades foi de 52 anos
(intervalo 18-100 anos). A analise de seguranca foi realizada assim que a duracgdo
mediana de seguimento de 2 meses apds a vacinagao foi atingida. Esta disponivel um
seguimento de seguranga superior a 2 meses para 11 948 adultos que receberam COVID-
19 Vaccine Janssen.

No estudo COV3001, a reacdo adversa local mais frequentemente notificada foi
dor no local de injegdo (48,6%). As reagOes adversas sistémicas mais frequentes foram
cefaleia (38,9%), fadiga (38,2%), mialgia (33,2%) e nauseas (14,2%). A pirexia
(definida como temperatura corporal =38,0°C) foi observada em 9% dos participantes.
A maioria das reagOes adversas ocorreram dentro de 1-2 dias apds a vacinagao e foram
de gravidade ligeira a moderada e de curta duragao (1-2 dias).

A reatogenicidade foi, de um modo geral, mais ligeira e notificada menos
frequentemente em adultos mais velhos (763 adultos =65 anos de idade). O perfil de
seguranca foi, de um modo geral, consistente entre os participantes com ou sem
evidéncia prévia de infeccdo por SARS-CoV-2 antes da vacinagdo; um total de 2 151
adultos seropositivos, antes da vacinacao, receberam COVID-19 Vaccine Janssen (9,8%).

5.5. Teste sorolégico

Nao estd recomendado o uso de teste soroldgico para avaliacdo da protecao
apos a vacinagdo, uma vez que os testes ndo traduzem a situacgdo individual de protecdo,
pois ndo ha correlacdo de protecdo estabelecida. O teste sorolégico ndo pode ser
parametro para qualquer acao em vacinacao. Nao se deve promover no SUS a realizagédo
de sorologia para verificacao de soroconversao, muito menos revacinar pessoas que nao
soroconverteram.
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5.6. Conservacao da vacina

Para garantir a poténcia das vacinas COVID-19 é necessario manté-las em
condicdes adequadas de conservacao, com temperatura controlada, e em conformidade
com as orientagdes do fabricante e aprovacao pela ANVISA. A exposicdo acumulada da
vacina a temperaturas fora das preconizadas, ou diretamente a luz, em qualquer etapa
da cadeia, gera uma perda de poténcia que ndo podera ser restaurada.

5.6.1 Vacinas covid-19 Sinovac/Butantan e AstraZeneca

As vacinas deverdo ser acondicionadas em temperatura entre +2°C e +8°C nas
camaras frias refrigeradas ou nos equipamentos especificos para armazenamento de
vacinas. As vacinas quando expostas a temperaturas diferentes do recomendado, o
servico de saude devera notificar a alteracdo de temperatura.

Dados os conhecimentos técnicos acerca do produto, orienta-se extremo rigor de
monitoramento da temperatura, evitando quaisquer variacdes fora da faixa de controle.

ATENCAO!

A vacina covid-19 (inativada) - Sinovac/Butantan contém adjuvante de aluminio e
quando expostaatemperatura de 0°C tera perda de poténcia em carater permanente.
A vacina covid-19 (recombinante) - AstraZeneca nao pode ser congelada.

5.6.2 Vacina covid-19 Pfizer/ Wyeth
a) Vacina Pfizer para uso em pessoas com 12 anos ou mais (tampa roxa)

Para o transporte e armazenamento estas vacinas requerem temperaturas muito
baixas para conservacdo preferencialmente a -70°C (-90° C e -60°C), e podem ser
armazenadas por até 9 meses, conforme descrito no Comunicado de 29 de outubro
de 2021 CGPNI/SVS/MS e Oficio Circular N° 327/2021/SVS/MS de 19 de
novembro de 2021. De forma alternativa, podem ser armazenadas e transportadas a -
200 C (entre -15°C e -259C), por um periodo maximo de duas semanas, podendo retornar
a -90°C a -60°C. Uma vez retirada de temperaturas negativas, se o frasco estiver
fechado,a vacina pode ser armazenada entre +2°C e +8°C por até 31 dias,
conforme orientagoes técnicas repassadas pelo Ministério da Saude por meio do
COMUNICADO CGPNI/SVS/MS de 28 de maio de 2021. No caso da vacina ser
transportada na temperatura entre +2°C e +8°C, a aprovacdo da ANVISA limita-se a no
maximo 12 horas de transporte, que deverdo estar incluidas nos 31 dias aprovados para
a temperatura.

As vacinas quando expostas a temperaturas diferentes do recomendado, o servigo
de saude devera notificar a alteracao de temperatura. Dados os conhecimentos técnicos
acerca do produto orientam-se extremo rigor de monitoramento da temperatura, evitando
quaisquer variagoes fora da faixa de controle.

Reforca-se que apos a realizacao da diluicdo, ou seja, com a abertura do
frasco a vacina deve ser consumida num prazo maximo de até 06 horas, devendo
o horario da abertura do frasco ser registrado no rotulo, assim como a data da
abertura. Caso o prazo de validade expire e haja doses residuais no frasco, essas
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deverao ser descartadas.

ATENCAO!
Uma vez descongelada, a vacina nao deve ser congelada novamente, ou seja, uma
vez acondicionada entre +2°C a +8°C, ndo podera ser submetida a temperaturas negativas.

Ressaltamosque para realizar o procedimento de diluicdo, ndo devera ser ultrapassado o
prazo de até duas horas, pois a vacina estara submetida a temperatura ambiente.

Sabe-se que para a administragdo da vacina da Pfizer faz-se necessaria a diluigao
com solucdo injetavel de cloreto de sédio 9mg/ml (0,9%), normalmente esse produto
pode ser armazenado em temperatura ambiente, contudo orientamos que sejam
armazenados de acordo com as recomendacdes de seu fabricante, por isso, vide rétulo.
Para a reconstituicdo é necessario que o diluente esteja nha mesma temperatura
da vacina, portanto, devem-se observar as recomendacoes do fabricante Pfizer.

b) Vacina Pfizer para uso em pessoas entre 05 e 11anos 11meses e 29 dias
(tampa laranja)

Para o transporte e armazenamento estas vacinas requerem temperaturas muito
baixas para conservacao preferencialmente a -70°C (-90° C e -60°C), e podem ser
armazenadas por até 6 meses, conforme recomendacoes do fabricante. Uma vez
retirada de temperaturas negativas, se o frasco estiver fechado,a vacina pode ser
armazenada entre +2°C e +8°C por até 70 dias (10 semanas).

Ressalta-se que diferentemente da vacina Pfizer indicada para pessoas com 12
anos ou mais, a vacina Pfizer com indicagdo de uso pediatrico (pessoas de 05 a 11 anos)
nao pode ser armazenada de forma alternativa a -20° C (entre -15°C e -25°C). Outra
diferenca é que ndo ha limitacdo de horas para realizacdo de transporte quando
submetida a temperatura de +2 a +8°C.

As vacinas quando expostas a temperaturas diferentes do recomendado, o servigo
de saude devera notificar a alteracdo de temperatura. Dados os conhecimentos técnicos
acerca do produto orientam-se extremo rigor de monitoramento da temperatura, evitando
guaisquer variacoes fora da faixa de controle.

Reforca-se que apos a realizacao da diluicdo, ou seja, com a abertura do
frasco a vacina deve ser consumida num prazo maximo de até 12 horas, devendo
o horario da abertura do frasco ser registrado no rotulo, assim como a data da
abertura. Caso o prazo de validade expire e haja doses residuais no frasco, essas
deverao ser descartadas.

ATENCAO!

Uma vez descongelada, a vacina nao deve ser congelada novamente, ou seja,
uma vez acondicionada entre +2°C a +8°C, ndo podera ser submetida a temperaturas
negativas.

Ressaltamos que para realizar o procedimento de diluicdo, ndo devera ser ultrapassado
o prazo de até duas horas, pois a vacina estara submetida a temperatura ambiente.
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Sabe-se que para a administragdo da vacina da Pfizer faz-se necessaria a diluigao
com solucgdo injetavel de cloreto de soédio 9mg/ml (0,9%), normalmente esse produto
pode ser armazenado em temperatura ambiente, contudo orientamos que sejam
armazenados de acordo com as recomendacgdes de seu fabricante, por isso, vide rétulo.
Para a reconstituicdo é necessario que o diluente esteja ha mesma temperatura
da vacina, portanto, devem-se observar as recomendacoes do fabricante Pfizer.

5.6.3 Vacina Covid-19 Janssen

A recomendacdao do fabricante é que a vacina possa ser armazenada e
transportada congelada entre -25°C e -15°C, para que se possa obter o prazo de validade
(VAL) maximo (2 anos), o qual consta impresso no frasco e na embalagem exterior/caixa.

Esta vacina também pode ser conservada entre +2°C e +8°C por um periodo Unico
de até 6 meses, de acordo com o disposto no OFICIO CIRCULAR N°
327/2021/SVS/MS de 19 de nhovembro de 2021. Ressalta-se que depois de mover
a vacina para temperaturas de conservacao entre +2°C e +8°C, o prazo de validade
do frasco fechado deve ser atualizado sendo escrito na embalagem
externa/caixa e no rétulo. Da mesma forma, orienta-se que apds a abertura do
frasco, a data e hora devem ser registradas, visto que a validade passa a ser de
06 horas.

Assim a vacina deve ser utilizada obedecendo aos pardmetros de conservacao e
prazos de validade apresentados anteriormente, devendo ser utilizadas antes que se
expire o prazo de validade, ou caso esse seja ultrapassado devem ser corretamente
descartas. Para saber a data de validade deve-se acessar o site www.vaxcheck.inj, ou
digitalizar o codigo QR na parte de tras da caixa usando uma camera de um dispositivo
movel, ou ligar para o fabricante por meio do telefone 0800 701 1851.

ATENGCAO!

Uma vez a vacina acondicionada em temperaturas entre +2°C e +8°C ndo deve
ser congelada novamente, ou seja, uma vez acondicionada entre +2°C a +8°C ndo
podera ser submetida a temperaturas negativas. Caso ocorra exposicdo a temperaturas
negativas apos o descongelamento, devera ser notificada a alteracdo de temperatura
conforme recomendagao deste documento.

Deve-se atentar que o prazo de validade impresso no frasco corresponde a validade quando
armazenada em temperaturas negativas (-25°C e -15°C), devendo ser ajustado quando
conservadas em temperaturas entre +2°C e +8°C de acordo com as recomendacdes
anteriormente expressas neste documento técnico.

6. Esquema de vacinagao primario

As vacinas contra a COVID-19 aprovadas pela ANVISA para uso no Brasil possuem
diferentes indicagGes para publicos-alvo, ou seja, faz-se necessario observar a faixa etaria
a qual se destina (Figura 1), além da quantidade de ml prevista por dose, como também
0 esquema vacinal preconizado e o intervalo recomendado entre as doses.
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Ademais, diante da conclusdo do esquema primario, ha a recomendacdo de se proceder
com a realizacdo da dose adicional a grupos especificos, de acordo com as recomendacdes
disponiveis até o presente momento, que estdo dispostas neste documento técnico.

Imunaossuprimidos

3adanos |
11 meses e 5211 2n0s 1.1 123 17 anos 1 1 u 18 anos ou mais

29 dias meses e 29 dias meses e 29 dias [ |

|| || [ |

PFIZER PARA PESSOAS COM 12 ANOS OU MAIS*
CORONAVAC — SINOVAC/BUTANTAN*

Populagdio em geral
3adanos S5all 11 .
- i 15 oS 12al7anos1l g :
zr;l:?ese - mesdglsezg g meses e 29 dias ™ 18 anos ou mais
as as
| | |

CORONAVAC — SINOVAC/BUTANTAN*
JANSSEN

PFIZER PARA PESSOAS COM 12 ANOS OU MAIS*
ASTRAZENECA

*Vacinas indicadas para gestantes e puérperas.

Figura 1 - Vacina contra a COVID-19 de acordo por indicagdo de uso por faixa etaria.

A) DOSE UNICA

A vacina proveniente do laboratério Janssen deverd ser administrada
exclusivamente por via intramuscular em esquema de uma unica dose, em pessoas
com 18 anos ou mais (dose de 0,5ml).

Ressalta-se que a vacina Janssen possui a mesma plataforma de
desenvolvimento que a AstraZeneca/Oxford/Fiocruz, dessa forma recomenda-
se, por precaucao, que essa vacina também ndo seja administrada em gestantes
e puérperas, conforme NOTA TECNICA N°© 2/2021-SECOVID/GAB/SECOVID/MS, de 06
de julho de 2021 (ver item 7.5).

B) DUAS DOSES

As vacinas provenientes dos laboratérios Sinovac/Butantan, AstraZeneca e Pfizer,
deverao ser administrada exclusivamente por via intramuscular em esquema de duas
doses, as quais possuem diferentes indicagdo por faixa etaria, bem como intervalo
determinado entre as doses, conforme segue:
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Quadro 6 - Intervalo entre primeira e segunda dose conforme faixa etaria e
imunobioldgico

Imunobiolégico

Vacina adsorvida covid-19
[(LEVELE))

Sinovac/Butantan

Vacina covid-19
(recombinante)

AstraZeneca

Vacina covid-19

(RNA mensageiro)

Pfizer uso adulto

Pessoas

Vacina
covid-19
(GL-
mensageiro)

Pfizer uso
pediatrico

Pessoas de 3 a Pessoas com FEERERS c<;n11712 FEEREEE 6E B
Faixa-etaria 17 anos 11 18 anos ou FESEEES Cel 11 i) L anos 11 @ 1l 2 2l
- - anos ou mais anos ou meses e 29
meses e 29 dias mais ; meses e k2
mais 29 dias
dias*?
Volume de ml
em cada dose 0,5 ml 0,5ml 0,5 ml 0,3 ml 0,3 ml 0,2ml
ERELE]
Intervalo entre 3 8
as doses em 4 semanas 2 a 4 semanas 8 semanas 8 semanas
e — semanas semanas
Intervalo entre
as doses em 28 dias 14 a 28 dias** 56 dias 21 dias 56 dias 56 dias

dias

N&o recomendado
para menores de
18 anos;
gestantes e
puérperas*3;
contraindicagoes
- ver item 7.6

Observacoes

Contraindicagdes - ver item 7.6 Contraindicagdes - ver item 7.6

(*1) Preferencialmente no 289 dia de intervalo da primeira para a segunda dose.

(*2) Por recomendagdo da ANVISA, orienta-se que que as criangas que completarem 12 anos entre a primeira e a
segunda dose, PERMANECAM COM A DOSE PEDIATRICA da vacina Comirnaty da Pfizer BioNtech para completitude do
esquema vacinal.

(*3) Considerando a necessidade de mais dados de seguranga da vacina AstraZeneca/Oxford/Fiocruz em gestantes, por
precaugdo, o PNI optou por, neste momento, suspender temporariamente o uso da vacina COVID-19
AstraZeneca/Oxford/Fiocruz em gestantes e puérperas, amparado pelas recomendacdes da Camara Técnica Assessora
em Imunizagdes e Doengas Transmissiveis e em atendimento a solicitagdo da ANVISA, conforme descrito na NOTA
TECNICA NO© 651/2021-CGPNI/DEIDT/SVS/MS (ver item 7.5).

Cabe esclarecer que o esquema vacinal da vacina mRNA foi definido pelo
Ministério da Saude no Décimo Quinto Informe Técnico, de 04 de maio de 2021, para
12 semanas. No referido documento justifica-se a alteracao de 21 dias (recomendado
pelo fabricante) para 12 semanas, afirmando que a:

“[...] ampliagdo da oferta da primeira dose da vacina para a populagdo podera
trazer ganhos significativos do ponto de vista de saude publica, reduzindo tanto
a ocorréncia de casos e obitos pela covid-19 nos individuos vacinados, mas
também a transmissibilidade da doenga na populagdo. Considerando ainda o
cenario da covid-19 no pais com elevada mortalidade, e a necessidade de se
ampliar a oferta da vacina na populagdo brasileira, respaldado ainda pelas
discussdes realizadas no ambito da Camara Técnica Assessora em Imunizagdo
e Doengas Transmissiveis, de acordo com a Portaria n°® 28 de 03 de setembro de
2020, a Coordenacgdo Geraldo Programa Nacional de Imunizacdes opta por,
neste momento, adotar o esquema de duas doses da vacina COVID-19
Pfizer/Wyeth com intervalo de 12 semanas. Os dados epidemioldgicos e de
efetividade da vacina serdo monitorados, sendo que a presente recomendagao
poderd ser revista caso necessario. Ainda, em cenarios de maior
disponibilidade do imunobiolégico, o intervalo recomendado em bula
podera ser utilizado [...]” (p.5 € 6).
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Contudo, diante da disponibilidade dos imunobiolégicos da Pfizer na rede, dada a
realizacdo da distribuicdo de todas as vacinas correspondentes a segundas doses aos
municipios do Estado de S&do Paulo para pessoas com 18 anos ou mais, através da
deliberacdao CIB n°133/2021 aprovada ad referendum, de 19 de outubro de
2021, fica estabelecido que para pessoas com 18 anos ou mais sera adotado
intervalo entre a primeira e segunda dose de 21 dias conforme recomendacao do
fabricante. Assim, permanecendo em vigor a recomendacdo bipartite, estabelecida em
24 de setembro de 2021, de intervalo de 8 semanas (56 dias) para os demais grupos,
ou seja, para pessoas de 12 a 17 anos neste momento.

A reducdo do intervalo entre as doses da vacina AstraZeneca também se da em
decorréncia do cenario atual de disponibilidade de doses e em conformidade com o
orientado pelo Ministério da Saude no 56° Informe Técnico, referente a 582 Pauta de
Distribuicido, de modo que para pessoas de 18 anos ou mais sera adotado o
intervalo entre a primeira e a segunda dose de 8 semanas (56 dias) a partir da
data de publicacdo deste Documento Técnico.

Salienta-se que caso alguma ocorréncia impeca o individuo de retornar no prazo
determinado, é imprescindivel que a 22 dose seja administrada assim que possivel,
conforme também orientado pelo PNI.

Destacamos que diante da aprovacao da ANVISA em 20 de janeiro de 2022 para
uso da vacina Coronavac em pessoas de 6 a 17 anos 11 meses e 29 dias, Nota Técnica
No  6/2022-SECOVID/GAB/SECOVID/MS recebido pelo Centro de Vigilancia
Epidemioldgica no dia 22 de janeiro de 2022 e a emissdao do Oficio Are 022/2022 do
Instituto Butantan em 24 de janeiro de 2022, reforgamos que apesar do esquema vacinal
desse referido grupo também ser de 2 doses, como ja realizado em pessoas com 18 anos
ou mais, faz-se necessaria a observancia da distingdo do intervalo entre as doses, de
modo que para pessoas de 6 a 17 anos o intervalo devera ser de 4 semanas (28 dias).

Ademais, mesmo diante da aprovacao do uso da Coronavac para
vacinagao e criancas de 3 a 5 anos, em 14 de julho de 2022 pela ANVISA e com
a emissao da Nota Técnica N° 213/2022-CGPNI/DEIDT/SVS/MS em 19 de julho
de 2022, o Estado de Sao Paulo nao pode iniciar tal estratégia de vacinagdao no
més de julho dada a indisponibilidade do referido imunobiolégico, ou seja, dado
o0 ndo abastecimento parte do Ministério da Saude de vacinas Coronavac. Assim,
diante do quantitativo de doses disponiveis no més de agosto ser insuficiente
para atender a todo o publico de 3 e 4 anos, recomenda-se que a vacinacao deste
publico devera ser iniciada de forma escalonada, de modo que orienta-se a
priorizacao da aplicacdao das doses disponiveis em criangas com comorbidades,
com deficiéncias, indigenas e quilombolas nesta faixa etaria. Tao logo seja
viabilizada a entrega dos imunizantes em quantitativo satisfatorio, para
realizacdao de primeira e segunda dose, a vacinaciao de criancas dessa faixa
etaria podera ser expandida.

Nesse sentido, reforcamos a importancia da observagdo da indicacdao de uso de
cada imunizante de acordo com a faixa etaria recomendada para que os erros de
imunizagao sejam evitados.

B) Vacinagao de pessoas que iniciaram esquema vacinal com vacinas ainda
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nao disponiveis no Brasil

De maneira geral ndo se recomenda a intercambialidade de vacinas covid-19. No
entanto, em situagdes de excecdo, onde ndo for possivel administrar a segunda dose da
vacina com uma vacina do mesmo fabricante, seja por contraindicacdes especificas ou
por auséncia daquele imunizante no pais (exemplo, individuos que receberam a primeira
dose de uma vacina Covid-19 em outro pais e que estardo no Brasil no momento de
receber a segunda dose), poderd ser administrada uma vacina covid-19 de outro
fabricante, a saber:

e Plataforma RNA mensageiro - Moderna - completar com Pfizer (intervalo de
28 dias apos a 1° dose);

e Plataforma recombinante (vetor viral) - Sputnik - completar com AstraZeneca
(intervalo de 21 dias apds a 1° dose);

e Plataforma virus inativado - Sinopharm - completar com Coronavac (intervalo
de 21 dias apds a 1° dose).

e Imunobiolégico do fabricante CanSino - dose Unica.

ATENCAO!
A segunda dose devera ser administrada no intervalo previamente aprazado,
respeitando-se o intervalo adotado para o imunizante utilizado na primeira dose.

Observacgoes:

a)

b)

Escolha do tipo de vacina - Todos os individuos que estejam contemplados
nos grupos ja iniciados devem receber a vacina contra COVID-19 disponivel no
servico de salde, sem distingdo, ndo sendo possivel atender a escolhas pessoais
ou prescrigdes/encaminhamentos que elegem o tipo de vacina a ser utilizada,
excetuando as contraindicacfes e regras definidas neste documento técnico para
viajantes.

Administracdao de dose adicional de vacina contra a COVID-19 em
publico-alvo diferente do previsto para vacinacdao com a referida dose -
Até o momento, a vacinagdao contra a COVID-19 vinha sendo operacionalizada
nacionalmente com a previsao de 1 (um) esquema de vacinacao completo por
individuo elegivel aos grupos indicados a vacinacdo, sem permissdo de reinicio
de esquema ou doses adicionais, com excegdao dos casos de pessoas com
condicdes clinicas especiais ou casos de evento adverso pds vacinagao
devidamente avaliados e autorizados a proceder com esta conduta pelo Grupo
de Trabalho de Eventos Adversos Pds Vacinagdo, ou ainda os grupos previstos
neste documento técnico (ver item 3). Diante da vacinagdo inadvertida com
dose adicional, independentemente se as pessoas se enquadram nos casos
descritos acima ou ndo, esta devera ser registrada corretamente no sistema
VaciVida em “"DOSE ADICIONAL”, e o motivo da aplicacdo deve ser selecionado
corretamente.

6.1 Intervalo entre o uso de imunoglobulina policlonal (IV ou SC) e as
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vacinas contra a COVID- 19.

Pacientes que fazem uso isolado de imunoglobulina humana devem ser vacinados
com pelo menos um més de intervalo entre a administracdo da imunoglobulina e a vacina,
de forma a nao interferir na resposta imunoldgica.

Pacientes que fazem uso regular de reposicdo de imunoglobulina humana devem
ser vacinados no intervalo (equidistante) entre uma dose e outra, de modo a tentar
minimizar a interferéncia da medicacdo na resposta vacinal, independentemente de se
tratar de imunoglobulina venosa ou subcutanea.

6.2 Intercambialidade excepcional e emergencial

Até o presente momento no cenario nacional para a operacionalizagdo da
campanha de vacinagdo contra a COVID-19 a intercambialidade era recomendada para
casos especificos. Entretanto, com o avanco de pesquisas e resultados de estudos
cientificos sobre a resposta imune em caso de esquema heterélogo, bem como a Nota
Técnica N° 6/2021 - SECOVID/GAB/SECOVID/MS, a qual versa sobre as orientagoes
referentes a intercambialidade das vacinas COVID-19 e orienta que: “...onde nao for
possivel administrar a segunda dose da vacina com uma vacina do mesmo fabricante,
seja por contraindicagdes especificas ou por auséncia daquele imunizante no pais”, a
aplicabilidade da intercambialidade principalmente para uso das vacinas RNAmM da
fabricante Pfizer e a vacina do vetor viral da AstraZeneca esta sendo cada vez mais
difundida.

Nesta perspectiva, tendo por base que o abastecimento e distribuicdo das vacinas
da AstraZeneca estdo prejudicados no Brasil, conforme informagdes veiculadas pela
imprensa nacional, o que impacta diretamente o planejamento realizado pelo Estado de
Sao Paulo para garantir a completitude do esquema vacinal dos paulistas que ja
efetivaram primeira dose com a vacina de vetor viral do referido fabricante, foi
vislumbrada a intercambialidade como estratégia alternativa viavel para garantia da
conclusdao do esquema vacinal de pessoas que estdo com segunda dose em atraso, uma
vez que o Comité Cientifico posicionou-se a respeito e “recomenda, em carater
emergencial e excepcional, o uso alternativo da vacina da Pfizer como segunda dose para
pessoas que receberam a primeira dose da vacina da Astrazeneca e que ja estdo em
atraso para conclusao do seu esquema vacinal, segundo o tempo estipulado na bula do
imunizante”.

Assim, a Comissao Intergestores Bipartite do Estado de S3@o Paulo - CIB/SP em
10/09/2021 aprovou ad referendum que, diante da indisponibilidade da vacina da
Astrazeneca para aplicacao da segunda dose em pessoas ndao atendidas dentro do prazo,
podera ser administrada em carater excepcional e emergencial a dose da vacina
da Pfizer para completar esquema vacinal de pessoas que deveriam ter recebido
sua segunda dose.

ATENGCAO!

A intercambialidade excepcional e emergencial s6 esta autorizada para pessoas que
estejam com segunda dose em atraso. Assim essas pessoas que efetivaram a primeira
dose com o imunobioldgico da AstraZeneca poderdo ter seu esquema vacinal completo com o
uso da vacina do fabricante Pfizer, respeitando o intervalo entre as doses de 08 semanas.
Fica facultada aos gestores municipais a utilizagdo de termo de ciéncia (modelo disponibilizado

a fim de apoiar a atuagao municipal - Anexo 9). A
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pessoas que realizaram primeira dose com o imunizante da Astrazeneca, podera ser
realizada unicamente no caso descrito anteriormente, visto que correspondera ao critério
de disponibilizacdo de doses na rede de salde, visando a efetivacdo da referida
estratégia, para que ndo ocorra prejuizo ao planejamento e seja assegurado esquema
vacinal completo a populacao paulista. Salienta-se que exclusivamente para esses
casos hao se aplica a notificagcao por erro de imunizacgao.

O célculo para envio de doses sera pautado no quantitativo de pessoas vacinadas
gue atendam aos requisitos dispostos acima, bem como o calendario disponibilizado.

ATENCAO!

A Secretaria de Estado da Salude de Sdo Paulo ndo se responsabiliza por diferentes
estratégias que sejam adotadas pelos Municipios, que ndao estejam em consonancia com
o planejamento e operacionalizagdo orientados neste documento técnico.

6.3 Reinicio de esquema vacinal

Até o presente momento ndo ha recomendacdo de reinicio de esquema vacinal
exceto para casos de pessoas que tenham se submetido a Transplante de Medula Ossea,
ou seja, mediante comprovacgao é permitido proceder com o reinicio de esquema vacinal.

Ainda, ha excecles relacionadas a casos de Eventos Adversos Pds-Vacinagdao que
tenham sido devidamente notificados e analisados pelo Grupo de Trabalho em Evento
Adverso Pés-Vacinacdo da Comissdo Permanente de Assessoramento em Imunizagao
(GT-EAPV-CPAI), os quais ao fim da investigacao obtiveram parecer indicando o reinicio
de esquema vacinal ou revacinagao.

Para esses casos é importante reforcar que se faz necessario o registro das
referidas doses no Sistema VaciVida, de modo que quando ultrapassado o quantitativo
de doses correspondente ao esquema primario, deverdao ser registradas através da
funcionalidade “"DOSE ADICIONAL"” e selecionando o motivo especifico, respectivamente
para os casos apresentados anteriormente: “CONDI(;AO CLiNICA”; “EAPV”.

7 Dose Adicional

Com o transcorrer da campanha de vacinagdo e surgimento de estudos cientificos
com atualizagdes temporais das analises sobre a efetividade das vacinas, que vém
identificando queda progressiva da protecao nos meses mais recentes entre os idosos,
observa-se que essa € ainda a parcela da populagdo com maiores taxas de incidéncia e
letalidade, ressaltando a elevada vulnerabilidade dessa populagdo mesmo apos a
vacinagao.

Além dos idosos, outro grupo que tem recebido atencdo em todo o mundo sdo
aqueles com alto grau de imunocomprometimento, pois dados de imunogenicidade de
individuos vacinados tém demonstrado menores taxas de soroconversao e titulagdo de
anticorpos neutralizantes contra a Covid-19, variando conforme os diferentes graus de
imunossupressao.

Nesta perspectiva, ensaios clinicos tém sido conduzidos em individuos
imunossuprimidos e populacdo em geral com a administracdao de doses de reforgco da
vacina e, de maneira geral, observou-se importante ampliagdao da resposta imune tanto
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celular quanto humoral apds a administracdo de dose adicional nesses individuos. Assim,
em atencdo a Nota Técnica do Comité Cientifico do Coronavirus do Estado de Sao Paulo,
em 17 de margo de 2022, recomenda-se que seja utilizado o imunizante disponivel na
rede.

Ressaltamos que com o progresso da campanha de vacinagao covid-19 as
recomendagoes sobre o quantitativo de doses adicionais a ser realizado em cada grupo
prioritario ou etario sofreu atualizagGes, e por isso faz-se necessario o acompanhamento
das recomendacdes dispostas neste documento. De forma resumida (Figura 2 e 3),
existem diferencas entre o quantitativo de doses adicionais a serem
administradas em pessoas que finalizaram o esquema vacinal primario com a
vacina Janssen (DU), assim como existem recomendacoes especificas quanto a
vacinagao de pessoas imunossuprimidas e pessoas com 40 anos ou mais.

DOSE ADICIONAL DE VACINA CONTRA COVID-12 PARA PESSOAS QUE FINALIZARAM © ESQUEMA
VACINAL PRIMARIO COM PFIZER, ASTRAZENECA OU CORONAVAC (D1+D2)

Imunossuprimidos

5allanosil 12 a17 anos 11

18 anos ou mais
meses g 29 dias meses e 29 dias

Populagéo em geral

5allanos 11 12317 anos 11 18 3 39 anos

meses e 29 dias meses e 29 dias 40 anos ou mais*

*E TRABALHADORES DA SAUDE

Incluindo gestantes & puerperas

Figura 2 - Quantitativo de dose adicional contra a covid-19 de acordo com grupo
prioritario para pessoas que finalizaram o esquema vacinal primario com as vacinas
Pfizer, Coronavac ou AstraZeneca.

Fonte: Adaptado de Nota Técnica n® 221/2022 - CGPNI/DEIDT/SVS/MS de 10 de agosto
de 2022.
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DOSE ADICIONAL DE VACINA CONTRA COVID-19 PARA PESSOAS QUE FINALIZARAM O ESQUEMA
VACINAL PRIMARIO COM JANSSEN (DU)

Imunossuprimidos

S5allanosil 12 a17 anos 11

18 anos ou mais
meses e 29 dias meses e 29 dias

PRIMEIRA DOSE ADICIONAL
SEGUNDA DOSE ADICIONAL

TERCEIRA DOSE ADICIONAL
QUARTA DOSE ADICIOMAL

Populagdo em geral

5 a 1lanos 11 12a17anos 11 18 3 39 anos 40 anos o0 mais*
meses e 29 dias meses e 29 dias

TERCEIRA DOSE ADICIONAL
*E TRABALHADORES DA SAUDE

Incluinda gestantes & puérperas

Figura 3 - Quantitativo de dose adicional contra a covid-19 de acordo com grupo
prioritdrio para pessoas que finalizaram o esquema vacinal primario com a vacina
Janssen.
Fonte: Adaptado de Nota Técnica n® 221/2022 - CGPNI/DEIDT/SVS/MS de 10 de agosto
de 2022.

7.1 Pessoas com alto grau de imunossupressao

Em atencdo a Nota Técnica N© 43/2021 - SECOVID/GAB/SECOVID/MS de 20 de
setembro de 2021, a qual retifica a Nota Técnica No  27/2021-
SECOVID/GAB/SECOVID/MS, inicialmente a dose adicional era prevista unicamente a
Pessoas com idade igual ou superior a 70 anos, pessoas com alto grau de
imunossupressao com 18 anos ou mais, posteriormente incluindo os trabalhadores da
salde, sendo o intervalo preconizado de pelo menos 6 meses, o qual foi modificado com
o transcorrer da campanha de vacinagao.

Com a publicacdo da NOTA TECNICA N° 65/2021-
SECOVID/GAB/SECOVID/MS de 20 de dezembro de 2021 ficou estabelecido que
fossem consideradas como pessoas com alto grau de imunossupressao os
individuos que possuam:

I - Imunodeficiéncia primaria grave
IT - Quimioterapia para cancer

III - Transplantados de 6rgao sélido ou de células tronco hematopoiéticas
(TCTH) em uso de drogas imunossupressoras

IV - Pessoas vivendo com HIV/Aids
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V - Uso de corticéides em doses =20 mg/dia de prednisona, ou equivalente,
por =14 dias.

VI - Uso de drogas modificadoras da resposta imune - Metotrexato;
Leflunomida; Micofenolato de mofetila; Azatiprina; Ciclofosfamida;
Ciclosporina; Tacrolimus; 6-mercaptopurina; Biolégicos em geral
(infliximabe, etanercept, humira, adalimumabe, tocilizumabe,
Canakinumabe, golimumabe, certolizumabe, abatacepte, Secukinumabe,
ustekinumabe); Inibidores da JAK (Tofacitinibe, baracitinibe e
Upadacitinibe)

VII-Auto inflamatoérias, doencas intestinais inflamatdrias

VIII - Pacientes em terapia renal substitutiva (hemodialise)

IX - Pacientes com doencas imunomediadas inflamatorias cronicas

De acordo com a referida nota ficou estabelecido inicialmente que para individuos
imunossuprimidos com 18 anos ou mais deveria ser procedido com uma primeira dose
adicional pelo menos 28 dias apds a Ultima dose do esquema primario, sendo essa
seguida por outra adicional pelo menos 4 meses depois da primeira dose.

Neste momento da campanha de vacinagdo, a recomendacgdo do Ministério da Saude
para a realizacdo de dose adicional em imunossuprimidos através da NOTA TECNICA N©
8/2022-SECOVID/GAB/SECOVID/MS de 09 de fevereiro de 2022 a vacinacao de pessoas
imunossuprimidas que atendam aos itens anteriormente mencionados (I a IX), e NOTA
TECNICA N° 11/2022-SECOVID/GAB/SECOVID/MS de 23 de fevereiro de 2022.

Ademais, com a publicacio da NOTA TECNICA N° 34/2022-
SECOVID/GAB/SECOVID/MS de 17 de maio de 2022, ficam estabelecidas regras
especificas para a vacinagcdao de imunossuprimidos com 60 anos ou mais, as
quais foram ampliadas ao publico com 50 anos ou mais através da NOTA
TECNICA N° 36/2022-SECOVID/GAB/SECOVID/MS de 03 de junho de 2022. Em
19 de junho de 2022 essa recomendacao sofreu nova alteragdao com a publicagao
da NOTA TECNICA N° 176/2022-CGPNI/DEIDT/SVS/MS, de modo que foi
ampliada para a populagcdao com 40 anos ou mais, sendo por fim alterada na Nota
Técnica n° 221/2022 - CGPNI/DEIDT/SVS/MS de 10 de agosto de 2022,
ampliando as recomendacgdes para a populagdao com 18 anos ou mais.

7.1.1 Pessoas com alto grau de imunossupressio com 12 A 17 ANOS,
INCLUINDO GESTANTES E PUERPERAS

Realizar duas doses adicionais, a saber (Quadro 7):

e Primeira dose adicional: pelo menos 8 semanas (56 dias) apds a ultima dose
do esquema vacinal (segunda dose da Pfizer de tampa roxa).

o Imunobiolégico de escolha: realizar dose adicional com Pfizer (tampa
roxa).

e Segunda dose adicional: pelo menos 4 meses (122 dias) apds a realizagdo da
primeira dose adicional.

o Imunobioldgico de escolha: realizar dose adicional com Pfizer (tampa
roxa).
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Quadro 7 - OrientacOes para realizacao da dose adicional em populagao com alto grau
de imunossupressao com 12 a 17 anos, incluindo gestantes e puérperas.

Pelo menos 56
dias (8

Pelo menos 4
semanas) da

altima dose do Utilizar Pfizer meses (122 Utilizar Pfizer
. (tampa roxa) dias) da primeira (tampa roxa)
esquema vacinal
- DA
primario (22
dose)

Fonte: Adaptado de N2 11/2022-SECOVID/GAB/SECOVID/MS de 23 de fevereiro de 2022. Nota do Comité Cientifico do
Coronavirus do Estado de S3o Paulo de 30 de marco de 2022. Nota Técnica n? 221/2022 — CGPNI/DEIDT/SVS/MS de 10 de
agosto de 2022

7.1.2 Pessoas com alto grau de imunossupressiao com 18 ANOS OU MAIS,

INCLUINDO GESTANTES OU PUERPERAS

A) Pessoas com alto grau de imunossupressao 18 anos ou mais, incluindo
gestantes e puérperas, que finalizaram esquema vacinal primario com as
vacinas Pfizer, Coronavac ou Astrazeneca (D1+D2)

Realizar trés doses adicionais, a saber (Quadro 8):

e Primeira dose adicional: pelo menos 28 dias apos a ultima dose do esquema
vacinal, independentemente do imunizante aplicado.

o Imunobioldgico de escolha:

» Se NAO GESTANTE OU PUERPERA, e esquema vacinal foi
realizado/finalizado com Pfizer, Coronavac ou AstraZeneca - realizar
dose adicional com o imunobioldgico disponivel.

» Se GESTANTE OU PUERPERA, e esquema vacinal foi
realizado/finalizado antes da gestagdo/puerpério com vacina de
vetor viral (AstraZeneca) - realizar dose adicional com Pfizer;

» Se GESTANTE OU PUERPERA, e esquema vacinal foi
realizado/finalizado com vacina Pfizer ou Coronavac - realizar dose
adicional com Pfizer (tampa roxa) ou Coronavac.

e Segunda dose adicional: pelo menos 4 meses (122 dias) apds a realizagdo da
primeira dose adicional, independente do imunizante aplicado.

o Imunobioldgico de escolha:

= Se NAO GESTANTE OU PUERPERA, realizar dose adicional com o
imunobioldgico disponivel
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» Se GESTANTE OU PUERPERA, e primeira dose adicional foi realizada
antes da gestacdo/puerpério com vacina de vetor viral (AstraZeneca)
- realizar dose adicional com Pfizer;

= Se primeira dose adicional foi realizada com vacina Pfizer ou
Coronavac - realizar dose adicional com Pfizer (tampa roxa) ou
Coronavac.

e Terceira dose adicional: pelo menos 4 meses (122 dias) apos a realizagdo da
SEGUNDA dose adicional, independente do imunizante aplicado.

o Imunobiolégico de escolha:

» Realizar dose adicional com o imunobiolédgico disponivel. Se gestante
ou puérpera, realizar dose adicional preferencialmente com Pfizer
(tampa roxa) ou na indisponibilidade usar Coronavac.

B) Pessoas com alto grau de imunossupressao 18 anos ou mais, incluindo
gestantes e puérperas, que finalizaram esquema vacinal primario com a vacina
Janssen (DU)

Realizar quatro doses adicionais, a saber (Quadro 8):

e Primeira dose adicional: pelo menos 28 dias apos a ultima dose do esquema
vacinal, independentemente do imunizante aplicado.

o Imunobioldgico de escolha:

= Se NAO GESTANTE OU PUERPERA, e esquema vacinal foi realizado
com Janssen - preferencialmente realizar dose adicional com
Janssen, e na indisponibilidade utilizar Pfizer;

» Se GESTANTE OU PUERPERA, e esquema vacinal foi
realizado/finalizado antes da gestagdao/puerpério com vacina de
vetor viral (Janssen) — realizar dose adicional com Pfizer;

e Segunda dose adicional: pelo menos 4 meses (122 dias) apds a realizagdo da
primeira dose adicional, independente do imunizante aplicado.

o Imunobioldgico de escolha:

= Se NAO GESTANTE OU PUERPERA, realizar dose adicional com o
imunobioldgico disponivel

» Se GESTANTE OU PUERPERA, e primeira dose adicional foi realizada
antes da gestacdo/puerpério com vacina de vetor viral (Janssen ou
AstraZeneca) - realizar dose adicional com Pfizer;

= Se GESTANTE OU PUERPERA, e primeira dose adicional foi realizada
com vacina Pfizer ou Coronavac - realizar dose adicional com Pfizer
(tampa roxa) ou Coronavac.

e Terceira dose adicional: pelo menos 4 meses (122 dias) ap0s a realizagao da
SEGUNDA dose adicional, independente do imunizante aplicado.

o Imunobioldgico de escolha:
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= Se NAO GESTANTE OU PUERPERA, realizar dose adicional com o
imunobioldgico disponivel

» Se GESTANTE OU PUERPERA, e segunda dose adicional foi realizada
antes da gestacdo/puerpério com vacina de vetor viral (Janssen ou
AstraZeneca) - realizar dose adicional com Pfizer;

» Se GESTANTE OU PUERPERA, e segunda dose adicional foi realizada
com vacina Pfizer ou Coronavac - realizar dose adicional com Pfizer
(tampa roxa) ou Coronavac.

¢ Quarta dose adicional: pelo menos 4 meses (122 dias) ap0ds a realizagdo da
TERCEIRA dose adicional, independente do imunizante aplicado.

o Imunobioldgico de escolha:

» Realizar dose adicional com o imunobioldgico disponivel. Se gestante
ou puérpera, realizar dose adicional preferencialmente com Pfizer
(tampa roxa) ou na indisponibilidade usar Coronavac.

Quadro 8 - Orientagdes para realizacdo da dose adicional em populagao com alto grau
de imunossupressdo com 18 anos ou mais, incluindo gestantes e puérperas.

CONDUTA SEGUNDA VACINA DE
PRIMEIRA DOSE TERCEIRA QUARTA ESCOLHA

DOSE VACINA DE ADICIONAL DOSE DOSE SEGUNDA,

ADICIONAL ESCOLHA (DA) ADICIONAL ADICIONAL TERCEIRA E

SITUACRO VACINA (DA) (DA) (DA) QUARTA DOSE
ADICIONAL

Esquema vacinal
completo (D1+ D2)
com a vacina Pfizer/ Utilizar

Wyeth ou esquema _ [ISERe Utilizar
heterélogo finalizado imunizante imunobioldgico
com Pfizer/ Wyeth do esquema disponivel.
Pelo menos  Primario, na  pelo menos Pelo menos
28 dias da  indisponibilid 4 meses 4 meses NSo se Se gestante ou
Esquema vacinal Gltima dose ~~ ade utilizar (122 dias) (122 dias) aplica puérpera:
completo (D1+ D2) do esquema Pfizer da primeira da segunda utilizar Pfizer
P \ vacinal (tampa DA DA (tampa roxa)
;(_)m a V?‘:“: dat roxa) ou Coronavac*
Inovac utantan
ou esquema
heterélogo finalizado
com Sinovac/
Butantan (D2
Utilizar
mesmo
> imunizante
Esquema vacinal do esquema Utilizar
completo (D1+ D2) primério, na imunobiolégico
com a vacina Pelo menos indisponibilid disponivel.
AStrazZzeneca/ Fiocruz X [CENE] ade utilizar Pelo menos Pelo menos
ou esquema ultima dose Pfizer 4 meses 4 meses Nio se Se ge§tante ou
heterglo ‘| doesquema (tampa (122 dias) (122 dias) aplica puérpera:
Som AstrgaZeneca/ vacinal roxa) da primeira da segunda utilizar Pfizer
DA. DA (tampa roxa)
Fiocruz (D2), antes Se gestante ou Coronavac*
da gestdo ou ou
puerpério puérpera:
utilizar Pfizer
(tampa
roxa)
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Utilizar

Utilizar
IS imunobiolégico
Pelo menos imunizante disponivel.
28 dias da do esquema Pelo menos Pelo menos Pelo menos
Ultima dose primario e 4 meses 4 meses 4 meses Se gestante ou
do esquema na (122 dias) (122 dias) (122 dias) puérpera:
vacinal indisponibilid da primeira da segunda da segunda utilizar Pfizer
ade utilizar DA. DA DA (tampa roxa)
Pfizer ou Coronavac*
(tampa
roxa)

(*) As vacinas Pfizer e Coronavac sdo recomendadas para uso em gestantes e puérperas.
Fonte: Adaptado de Nota Técnica n2 221/2022 — CGPNI/DEIDT/SVS/MS de 10 de agosto de 2022.

Atencgao!

A realizacao de “mais uma dose adicional”, ou seja, a quarta dose
adicional para pessoas com alto grau de imunossupressao com 18
anos ou mais, incluindo gestantes ou puérperas, so é valida para as
pessoas que realizaram esquema primario com Janssen (DU).
Pessoas com alto grau de imunossupressao com 18 anos ou mais, incluindo
gestante ou puérperas que finalizaram esquema primario com Pfizer,
Coronavac e Astrazeneca, por mais que tenham realizado em algum
momento dose adicional com Janssen, deverao receber apenas trés doses
adicionais.

7.2 Populagao em geral

Assim como foram estabelecidos critérios para a realizacdo de dose adicional na
populacdo com alto grau de imunossupressao (ver Item ”6.2.1 Pessoas com alto grau de
imunossupressao”), também foram estabelecidos para a populagao em geral, de modo
que nesta fase da campanha de imunizacdo ja esta prevista realizacao de dose adicional
na populagdo com 12 anos ou mais, de acordo com os critérios estabelecidos para cada
faixa etaria.

7.2.1 Adolescentes de 12 a 17 anos

Em atencdo a NOTA TECNICA N° 11/2022-SECOVID/GAB/SECOVID/MS de 23 de
fevereiro de 2022, fica estabelecida a realizacdo de uma dose adicional a pessoas com
12 a 17 anos gestantes e puérperas, exceto imunossuprimidos.

Em 27 de maio de 2022 houve a expansao da dose adicional para os demais
adolescentes de 12 a 17 anos através da NOTA TECNICA N° 35/2022-
SECOVID/GAB/SECOVID/MS, uma vez que na referida nota é explicitado que “existe uma
tendéncia a redugao da efetividade das vacinas contra a covid-19 com o passar do tempo,
deve-se utilizar os imunizantes disponiveis no pais para garantir doses de reforgo para
todos os individuos elegiveis”.

Assim, se deve proceder com apenas uma dose adicional ao publico de adolescentes
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de 12 a 17 anos, conforme segue (Quadro 9):

e Uma Gnica dose adicional: com pelo menos 4 meses (122 dias) de intervalo da
completitude do esquema vacina (D1+D2).

o Imunobioldgico de escolha:

= Realizar dose adicional com Pfizer (tampa roxa) e na
indisponibilidade utilizar Coronavac.

Quadro 9 - Orientagdes para realizagdo da dose adicional em populacdo com 12 a 17
anos, incluindo gestantes ou puérperas.

Uma dose Pelo menos 4 meses (122 Pfizer (tampa roxa) ou
adicional dias) Coronavac

Fonte: Adaptado de NOTA TECNICA N2 35/2022-SECOVID/GAB/SECOVID/MS de 27 de maio de 2022.

Nesse sentido, reitera-se que ndo esta indicada a realizagdo de dose adicional de
pessoas menores de 12 anos.

7.2.2 Pessoas de 18 a 39 anos

Em consonancia com o Ministério da Salde através da NOTA TECNICA NO 59/2021-
SECOVID/GAB/SECOVID/MS de 17 de novembro de 2021, e NOTA TECNICA N° 11/2022-
SECOVID/GAB/SECOVID/MS de 23 de fevereiro de 2022 infere-se que no Estado de Sao
Paulo foi dado inicio a vacinagdo de pessoas com 18 anos ou mais com dose adicional,
de modo que se deve realizar apenas uma dose as pessoas que finalizaram o
esquema primario com Pfizer, Coronavc ou Astrazeneca. Ja para os que
finalizaram esquema vacinal primario com a vacina Janssen (pessoas com 18
anos ou mais), deverao receber mais de uma dose adicional independente do
imunobiolégicos que ja receberam em dose adicional anterior, de acordo com o
estabelecido pelas notas NOTA TECNICA N° 176/2022-CGPNI/DEIDT/SVS/MS
e NOTA TECNICA N° 177/2022-CGPNI/DEIDT/SVS/MS de 19 de junho de 2022,
conforme segue (Quadro 10):

A) Pessoas de 18 a 39 anos, incluindo gestantes e puérperas, que finalizaram
esquema vacinal primario com as vacinas Pfizer, Coronavac ou Astrazeneca
(D1+D2)

e Realizar uma Unica dose adicional: pelo menos 4 meses (122 dias) apos a
tltima dose do esquema vacinal completo para as vacinas da Pfizer,
Sinovac/Coronavac e Astrazeneca/Fiocruz.

o Imunobiolégico de escolha se GESTANTE OU PUERPERA:

= Se esquema vacinal foi realizado/finalizado com Astrazeneca/Fiocruz
antes da gestacgao/puerpério - realizar dose adicional com Pfizer
(tampa roxa);
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= Se esquema vacinal foi realizado/finalizado com Pfizer ou
Coronavac- realizar dose adicional com Pfizer (tampa roxa) ou
Coronavac.

o Imunobiolégico de escolha se NAO GESTANTE OU PUERPERA:

= Se esquema vacinal foi realizado com Janssen - preferencialmente
realizar dose adicional com Janssen, e na indisponibilidade utilizar
Pfizer;

= Se esquema vacinal foi realizado/finalizado com Pfizer, Coronavac
ou AstraZeneca - realizar dose adicional com o imunobioldgico
disponivel.

B) Pessoas de 18 a 39 anos, incluindo gestantes e puérperas, que finalizaram
esquema vacinal primario com a vacina Janssen (DU)

Realizar duas doses adicionais, observando os seguintes critérios:

e Primeira dose adicional: pelo menos 2 meses (61 dias) de intervalo para a dose
Unica da Janssen.

o Imunobiolégico de escolha se GESTANTE OU PUERPERA:

= Se esquema vacinal foi realizado/finalizado com Janssen- realizar
dose adicional com Pfizer (tampa roxa);

o Imunobiolégico de escolha se NAO GESTANTE OU PUERPERA:

= Preferencialmente realizar dose adicional com Janssen, e na
indisponibilidade utilizar Pfizer;

e Segunda dose adicional: pelo menos 4 meses (122 dias) ap0s a realizacao da
primeira dose adicional, independente do imunizante aplicado.

o Imunobiolégico de escolha se GESTANTE OU PUERPERA:

= Se esquema vacinal foi realizado/finalizado com Janssen- realizar
dose adicional com Pfizer (tampa roxa);

o Imunobiolégico de escolha se NAO GESTANTE OU PUERPERA:

= Preferencialmente realizar dose adicional com Janssen, e na
indisponibilidade utilizar Pfizer.

Atencao!

A realizacao de “mais uma dose adicional”, ou seja, a segunda dose
adicional para pessoas de 18 a 39 anos, incluindo gestantes ou
puérperas, s6 é valida para as pessoas que realizaram esquema
primario com Janssen (DU).

Pessoas de 18 a 39 anos, incluindo gestante ou puérperas, que finalizaram
esquema primario com Pfizer, Coronavac e Astrazeneca, por mais que
tenham realizado em algum momento dose adicional com Janssen, deverao
receber apenas uma dose adicional.
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Quadro 10 - OrientagOes para realizagao da dose adicional em populagdo com 18 a 39
anos, incluindo gestantes e puérperas

INTERVALO INTERVALO :
MINIMO MiNIMo | IMUNOBIOLOGI

PARA IMUNOBIOLOGICO CO DE ESCOLHA
PRIMEIRA DE ESCOLHA PARA PARA SEGUNDA
DOSE DOSE ADICIONAL DOSE

SITUAGAO VACINAL ADICIONAL ADICIONAL ADICIONAL

Esquema vacinal
completo (D1+ D2)
com a vacina Pfizer/
Wyeth ou esquema

Se gestante ou Nao se N3o se aplica

heterdlogo finalizado puérpera: Gelllzal Sl
com Pfizer/ Wyeth Pf'ii;gt)a::pa
Uma dose  "€lo menos Coronavac

Esquema vacinal adicional 4 meses A
completo (D1+ D2) (122 dias) Se NAO gestante

( ou puérpera:
com a vacina da Utilizar o

Sinovac/ Butan’tan os imunobioldgico Nao_ se Nao se aplica
esquema heterologo ; , aplica
S disponivel
finalizado com
Sinovac/ Butantan
. Se gestante ou
Esquema vacinal puérpera: Utilizar
completo (D1+ D2) Pfizer (tampa
com a vacina
: Pelo menos roxa) =
AstraZeneca/ Fiocruz Uma dose . Nao se - .
ou esquema adicional (fzn;edsi::) Se NAO ’gestante aplica Nao se aPllca
heterélogo finalizado ou puerpera:
com AstraZeneca/ Utilizar o
Fiocruz (D2) imunobioldgico
disponivel
Se gestante ou
puérpera: Utilizar oSue g:::a::ae.
Pfizer (tampa Ip pf. :
roxa) Pelo menos (ltJtl izar P |zer)
: Duas . 4 meses ampa roxa
Esquema vacinal doses Pelo menos  ge NAO gestante (122 dias) Se NAO
] JEL T adicionai o3 [TCETES ou puérpera: da primeira S
Janssen (Dose Unica) (61 dias) ; P gestante ou
s Preferencialmente dose z .
21 puérpera:
Janssen. Na adicional Utili
indisponibilidade _ Cdizar o
utilizar Pfizer/ il 115} Eeies
disponivel

Wyeth*
Fonte: Adaptado de N2 11/2022-SECOVID/GAB/SECOVID/MS de 23 de fevereiro de 2022. Adaptado de NOTA TECNICA N2
59/2021-SECOVID/GAB/SECOVID/MS de 17 de novembro de 2021. Nota do Comité Cientifico do Coronavirus do Estado
de S3o Paulo de 30 de margo de 2022. NOTA TECNICA N2 177/2022-CGPNI/DEIDT/SVS/MS de 19 de junho de 2022.

7.2.3 Pessoas com 40 anos ou mais

Em atencdo a Nota Técnica N° 43/2021 - SECOVID/GAB/SECOVID/MS, a qual
retifica a Nota Técnica N° 27/2021-SECOVID/GAB/SECOVID/MS, inicialmente a dose
adicional era prevista unicamente a Pessoas com idade igual ou superior a 70 anos,
pessoas com alto grau de imunossupressdo, posteriormente sendo incluidos os
trabalhadores da saude. Contudo, houve a alteragdo da recomendacdo do Ministério da
Saude, ampliando os grupos elegiveis para a dose adicional e reducao do intervalo de
pelo menos 6 meses (183 dias) para pelo menos 5 meses (152 dias) entre a data da
completitude do esquema vacinal para a administracao da dose adicional.
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Entretanto, diante do cenario epidemioldégico da pandemia da COVID-19, com
aumento de casos e 6bitos no mundo, e que os paises tem apresentado diferentes
coberturas vacinais e a confirmacdo da variante Omicron (B.1.1.529), ja diagnosticada
em varios continentes, incluindo os trés casos inicialmente confirmados no Estado de Sao
Paulo e considerando que o Estado de Sao Paulo possui o maior porto da América Latina
e aeroporto da América do Sul, e diante da ndo obrigatoriedade, até o momento, da
apresentacao de comprovacdo de esquema vacinal completo para os viajantes, se faz a
necessaria a adogdo de medidas de intensificagdo da vacinagdo, a exemplo do ocorrido
na Europa, como a antecipacgdo da aplicacdo da dose de reforgo da vacina contra a COVID-
19. Assim, o Comité Cientifico do Coronavirus do Estado de S&o Paulo recomendou a
adocdo de estratégia de reducdo do intervalo de aplicacdo da dose adicional de 5 meses
para 4 meses, estratégia a ser adotada no Estado de S&o Paulo a partir do dia 03 de
dezembro de 2021.

Ademais, no dia 17 de margo de 2022 o referido comité através de Nota Técnica
também recomendou a adocdo de mais uma dose adicional para as pessoas com 80 anos
ou mais, apdés considerar evidéncias relacionadas ao cenario epidemioldgico local,
nacional e internacional, e bem como a reducdo da protecao conferida pela dose de
reforco apos seis meses de sua aplicagdo. Sendo no dia 30 de margo de 2022 a
recomendacdo do Comité, em nova Nota, atualizada para realizacdo da referida dose na
populacdo com 60 anos ou mais.

Com a publicacdo da NOTA TECNICA N© 36/2022-SECOVID/GAB/SECOVID/MS, em
03 de junho de 2022, fica ampliada a recomendacdo anteriormente destinada a populacao
com 60 anos ou mais, para pessoas com 50 anos ou mais, sendo assim é recomendado
neste momento que seja realizada uma segunda dose de reforco, ou seja, uma segunda
dose adicional, a chamada “quarta dose”. Recomendacao essa que foi ampliada para a
populacdo com 40 anos ou mais através da NOTA TECNICA N° 176/2022-
CGPNI/DEIDT/SVS/MS de 19 de junho de 2022.

Contudo, diante da publicacio da NOTA TECNICA N° 177/2022-
CGPNI/DEIDT/SVS/MS de 19 de junho de 2022, fica estabelecido que para pessoas que
finalizaram esquema vacinal primario com a vacina Janssen (DU) devem realizar mais
uma dose adicional, caracterizando neste momento a terceira dose adicional para esse
publico.

Deste modo, fica recomendada a administraciao de dose adicional para
pessoas com 40 anos ou mais, exceto imunossuprimidos, no estado de Sao Paulo
conforme segue (Quadro 11):

A) Pessoas com 40 anos ou mais, incluindo gestantes e puérperas, que
finalizaram esquema vacinal primario com as vacinas Pfizer, Coronavac
ou Astrazeneca (D1+D2)

Realizar duas doses adicionais, observando os seguintes critérios:

e Primeira dose adicional: pelo menos 4 meses (122 dias) apds a ultima dose do
esquema vacinal completo para as vacinas da Pfizer, Sinovac/Coronavac e
Astrazeneca/Fiocruz.

o Imunobioldgico de escolha:

= Se esquema vacinal foi realizado com Janssen - preferencialmente
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realizar dose adicional com Janssen, e na indisponibilidade utilizar
Pfizer (tampa roxa). Se gestante ou puérpera, realizar dose
adicional com Pfizer (tampa roxa).

= Se esquema vacinal foi realizado/finalizado com Pfizer (tampa
roxa), Coronavac ou AstraZeneca - realizar dose adicional com o
imunobioldgico disponivel. Se gestante ou puérpera, realizar dose
adicional preferencialmente com Pfizer (tampa roxa) ou na
indisponibilidade usar Coronavac.

e Segunda dose adicional: pelo menos 4 meses (122 dias) apds a realizacdo da
primeira dose adicional, independente do imunizante aplicado.

o Imunobiolégico de escolha:

* Realizar dose adicional com o imunobioldgico disponivel. Se gestante
ou puérpera, realizar dose adicional preferencialmente com Pfizer
(tampa roxa) ou na indisponibilidade usar Coronavac.

B) Pessoas com anos ou mais, incluindo gestantes e puérperas, que
finalizaram esquema vacinal primario com a vacina Janssen (DU)

Realizar trés doses adicionais, observando os seguintes critérios:

e Primeira dose adicional: pelo menos 2 meses (61 dias) para a dose Unica da
Janssen.

o Imunobioldgico de escolha:

= Se esquema vacinal foi realizado com Janssen - preferencialmente
realizar dose adicional com Janssen, e na indisponibilidade utilizar
Pfizer (tampa roxa);

e Segunda dose adicional: pelo menos 4 meses (122 dias) ap0ds a realizagdo da
primeira dose adicional, independente do imunizante aplicado.

o Imunobioldgico de escolha:
= Realizar dose adicional com o imunobioldgico disponivel.

e Terceira dose adicional: pelo menos 4 meses (122 dias) apos a realizacdo da
segunda dose adicional, independente do imunizante aplicado.

o Imunobioldgico de escolha:

* Realizar dose adicional com o imunobioldgico disponivel. Se gestante
ou puérpera, realizar dose adicional preferencialmente com Pfizer
(tampa roxa) ou na indisponibilidade usar Coronavac.

Atencao!

A realizacdao de “mais uma dose adicional”, ou seja, a terceira dose adicional para
pessoas com 40 anos ou mais, incluindo gestantes ou puérperas, s6 é valida
para as pessoas que realizaram esquema primario com Janssen (DU).

Pessoas com 40 anos ou mais, incluindo gestante ou puérperas, que finalizaram esquema
primario com Pfizer, Coronavac e Astrazeneca, por mais que tenham realizado em algum
momento dose adicional com Janssen, deverdo receber apenas duas doses adicionais.
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Quadro 11 - Orientacdes para realizacao da dose adicional em populagdao com 40 anos
ou mais, incluindo gestantes e puérperas.

PRIMEIRA | .\ | SEGUNDA AN TERCEIRA | o
DOSE ESCOLHA PSR ESCOLHA DOSE ESCOLHA
SITUACAO VACINAL ARSI - ADICIONAL ADICIONAL

Esquema vacinal
completo (D1+ D2)
com a vacina Pfizer/
Wyeth ou esquema
heterélogo
finalizado com
Pfizer/ Wyeth (D2

Esquema vacinal
completo (D1+ D2)
com a vacina da Pelo

Pelo

Sinovac/ Butantan menos 4 T:g(s)z:
ou escl|uema meses Utilizar o (122 Utilizar o N3o se N3o se
heterélogo (122 imunobioldgico Feed) ek imunobiolégico aplica aplica
finalizado com dias) disponivel* rimeira IR P P
Sinovac/ Butantan P dose
adicional
Esquema vacinal
completo (D1+ D2)
com a vacina
AstraZeneca/
Fiocruz ou esquema
heterélogo
finalizado com
AstraZeneca/
Fiocruz (D2
Preferencial Pelo
mente dose menos 4
homéloga Pelo meses
Esquema vacinal Pelo RS n::zz:: (22
co:1pleto o menos 2 Na (122 Utilizar o dias) da Utilizar o
meses indisponibilid A imunobioldgico segunda imunobiolégico
Janssen (Dose (61 dias)  ,de ytilizar ~ 91as) da disponivel dose disponivel*
Unica) dose prérgseéra adicional
heterdloga adicional
com Pfizer/
Wyeth

*Se gestante ou puérpera realizar dose adicional com vacinas Pfizer ou Coronavac.

Fonte: Adaptado de NOTA TECNICA N2 34/2022-SECOVID/GAB/SECOVID/MS de 17 de maio de 2022. NOTA TECNICA N2
36/2022-SECOVID/GAB/SECOVID/MS de 03 de junho de 2022. NOTA TECNICA N2 176/2022-CGPNI/DEIDT/SVS/MS de 19 de
junho de 2022.

7.3 Trabalhadores da Saude

Em atengdo a NOTA TECNICA N° 37/2022 - SECOVID/GAB/SECOVID/MS de 03 de
junho de 2022, a qual recomenda a realizacdo de segunda dose de reforgo/adicional em
trabalhadores da salde, fica estabelecido por ela que deverd ser considerado como
trabalhadores indicados para receber a dose de reforgo, os individuos que trabalham em
estabelecimentos de assisténcia, vigildncia a salude, regulacdo e gestao a saude; ou seja,
que atuam em estabelecimentos de servicos de salde, a exemplo de hospitais, clinicas,
ambulatoérios, unidades basicas de saulde, laboratérios, farmacias, drogarias e outros
locais.

Dentre eles, estdo os profissionais de salide, agentes comunitarios de salde, agentes
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de combate as endemias, profissionais da vigilancia em saude e os trabalhadores de apoio
(exemplos: recepcionistas, segurancgas, trabalhadores da Ilimpeza, cozinheiros e
auxiliares, motoristas de ambulancias, gestores e outros), além de trabalhadores de
servicos de interesse a salde conforme descritos no Oficio-Circular N© 57/2021/SVS/MS,
de 12 de margo de 2021, e N° 156/2021/SVS/MS, de 11 de junho de 2021.

Inclui-se, ainda, aqueles profissionais que atuam em cuidados domiciliares (exemplos:
programas ou servicos de atendimento domiciliar, cuidadores de idosos,
doulas/parteiras), bem como familiares diretamente responsaveis pelo cuidado de
individuos gravemente enfermos ou com deficiéncia permanente que impossibilite o
autocuidado (ndo estdo inclusos todos os contatos domiciliares destes individuos, apenas
o familiar diretamente responsavel pelo cuidado).

Assim, para os trabalhadores da salde que ndo se incluem nos demais grupos etarios
ao qual é estabelecida mais de uma dose adicional, fica estabelecida entdo a realizagdo
da segunda dose adicional, conforme segue (Quadro 12):

A) Trabalhadores com até 39 anos, incluindo gestantes e puérperas, que
finalizaram esquema vacinal primario com as vacinas Pfizer, Coronavac ou
Astrazeneca (D1+D2)

Realizar duas doses adicionais, observando os seguintes critérios:

e Primeira dose adicional: pelo menos 4 meses (122 dias) apds a ultima dose do
esquema vacinal completo para as vacinas da Pfizer, Sinovac/Coronavac e
Astrazeneca/Fiocruz.

o Imunobioldgico de escolha:

= Se esquema vacinal foi realizado/finalizado com Pfizer (tampa
roxa), Coronavac ou AstraZeneca - realizar dose adicional com o
imunobioldgico disponivel. Se gestante ou puérpera, realizar dose
adicional preferencialmente com Pfizer (tampa roxa) ou na
indisponibilidade usar Coronavac.

e Segunda dose adicional: pelo menos 4 meses (122 dias) ap0s a realizacao da
primeira dose adicional, independente do imunizante aplicado.

o Imunobioldgico de escolha:

* Realizar dose adicional com o imunobioldgico disponivel. Se gestante
ou puérpera, realizar dose adicional preferencialmente com Pfizer
(tampa roxa) ou na indisponibilidade usar Coronavac.

B) Trabalhadores com até 39 anos, incluindo gestantes e puérperas, que
finalizaram esquema vacinal primario com a vacina Janssen (DU)

Realizar trés doses adicionais, observando os seguintes critérios:

e Primeira dose adicional: pelo menos 2 meses (61 dias) para a dose Unica da
Janssen.

o Imunobioldgico de escolha:
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= Se esquema vacinal foi realizado com Janssen - preferencialmente
realizar dose adicional com Janssen, e na indisponibilidade utilizar
Pfizer (tampa roxa). Se gestante ou puérpera, realizar dose
adicional com Pfizer (tampa roxa).

e Segunda dose adicional: pelo menos 4 meses (122 dias) apds a realizacdo da
primeira dose adicional, independente do imunizante aplicado.

o Imunobioldgico de escolha:

» Realizar dose adicional com o imunobioldgico disponivel. Se gestante
ou puérpera, realizar dose adicional preferencialmente com Pfizer
(tampa roxa) ou na indisponibilidade usar Coronavac.

e Terceira dose adicional: pelo menos 4 meses (122 dias) apds a realizagdo da
primeira dose adicional, independente do imunizante aplicado.

o Imunobioldgico de escolha:

= Realizar dose adicional com o imunobioldgico disponivel. Se gestante
ou puérpera, realizar dose adicional preferencialmente com Pfizer
(tampa roxa) ou na indisponibilidade usar Coronavac.

Atencgao!

A realizagao de “mais uma dose adicional”, ou seja, a terceira dose
adicional para trabalhadores da satde (que ainda ndao tenham sido
contemplados em outros grupos prioritarios), incluindo gestantes ou
puérperas, s0 é valida para as pessoas que realizaram esquema
primario com Janssen (DU).

Trabalhadores da saude (que ainda ndo tenham sido contemplados em outros
grupos prioritarios), incluindo gestante ou puérperas, que finalizaram
esquema primario com Pfizer, Coronavac e Astrazeneca, por mais que
tenham realizado em algum momento dose adicional com Janssen, deverao
receber apenas duas doses adicionais.
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Quadro 12 - OrientagGes para realizacdo da dose adicional em trabalhadores da saude
elegiveis, incluindo gestantes e puérperas, a mais de uma dose adicional.

PRIMEIRA

DOSE VACINA DE
ESCOLHA
SITUAGAO VACINAL ARECIONAE
Esquema vacinal
completo (D1+ D2)
com a vacina Pfizer/
Wyeth ou esquema
heterdlogo
finalizado com
Pfizer/ Wyeth (D2
Esquema vacinal
completo (D1+ D2)
com a vacina da Pelo
Sinovac/ Butantan menos 4
ou esquema meses Utilizar o
heterélogo (122 imunobioldgico
finalizado com dias) disponivel*
Sinovac/ Butantan
Esquema vacinal
completo (D1+ D2)
com a vacina
Astrazeneca/
Fiocruz ou esquema
heterdlogo
finalizado com
Astrazeneca/
Preferencialme
nte dose
Pelo homologa
Esquema vacinal menos 2 (Janssen). Na
completo com meses indisponibilida
Janssen (Dose (61 dias) de utilizar
Unica) dose
heterdloga
com Pfizer/
Wyeth

SEGUNDA
DOSE
ADICIONAL

Pelo
menos 4
meses
(122
dias) da
primeira
dose
adicional

Pelo
menos 4
meses
(122
dias) da
primeira
dose
adicional

VACINA DE TERCEIRA
ESCOLHA DSk
ADICIONAL
_balmr e Nio se
imunobioldgico li
disponivel* apica
Pelo
menos 4
meses
Uil (122
_ Cuflzar o dias) da
imunobioldgico d
disponivel* seégunda
dose
adicional

*Se gestante ou puérpera realizar a dose adicional com a vacina Pfizer ou Coronavac.
Fonte: Adaptado de NOTA TECNICA N2 37/2022-SECOVID/GAB/SECOVID/MS de 03 de junho de 2022. NOTA TECNICA N2

177/2022-CGPNI/DEIDT/SVS/MS de 19 de junho de 2022.

7.4 OrientacoOes para realizacao da dose adicional
Orientamos que para fins de efetivacdo da Dose Adicional sejam verificados os

documentos comprobatdrios apresentados no ato da vacinacdo e que seja consultado o
sistema VaciVida, para seguranga no processo de vacinacao para além da verificagao da
data de conclusao do esquema vacinal. Assim, deve-se considerar:

VACINA DE
ESCOLHA

Nao se
aplica

Utilizar o
imunobioldgi
co
disponivel*

e Pessoas com alto grau de imunossupressao com 12 anos ou mais: verificar
documentacao ou consultar o sistema VaciVida para identificacdo de dose anterior
administrada com a indicagao do grupo de atendimento “imunossuprimido”;

e Pessoas com idade igual ou superior a 18 anos, exceto imunossuprimidos:
devera ser observada a idade, independente do grupo de atendimento registrado
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na primeira ou segunda dose, ou seja, pessoas inicialmente vacinadas de acordo
com o grupo prioritario (quilombolas, indigenas, trabalhadores da educacdo,
dentre outros) deverao ser vacinadas com a dose adicional baseando-se
unicamente no critério idade.

e Pessoas com 12 a 17 anos, incluindo gestantes ou puérperas: devera ser
observada a idade, independente do grupo de atendimento registrado na primeira
ou segunda dose, ou seja, pessoas inicialmente vacinadas de acordo com o grupo
prioritario (quilombolas, indigenas, trabalhadores da educacdo, dentre outros)
deverdo ser vacinadas com a dose adicional baseando-se unicamente no critério
idade.

e Trabalhadores da sadde: verificar documentagao ou consultar o sistema
VaciVida para identificagao de dose anterior administrada com a indicagao
do grupo de atendimento “trabalhador da saude”, independentemente da
faixa etaria.

Destaca-se que com o avango da vacinacao com doses adicionais nas demais faixas
etarias, a depender da evolugao da epidemia no pais, bem como o surgimento de novas
evidéncias cientificas, a administracdo de doses adicionais para outros grupos podera ser
considerada.

Ademais, o Comité cientifico de Salde do Estado de S&do Paulo recomenda a
aplicacdao de doses adicionais na populacdo paulista, podendo-se utilizar o imunizante
disponivel. Informamos assim que a dose adicional deverd ser realizada com o
imunobioldgico disponivel, distribuido pela Secretaria de Estado da Saide aos municipios,
desde que observadas as informacoes dispostas neste documento técnico (ver
item 6.2 - A e B), visando a efetivacdo da referida estratégia vacinal, para que ndo
ocorram prejuizos ao planejamento quanto a garantia de esquema vacinal completo a
populacdo paulista.

Salienta-se que a partir das informagoes disponiveis quanto a realizacdo das doses
adicionais por parte do Ministério da Salde, a Secretaria de Estado da Salde
conjuntamente com o Conselho de Secretarias Municipais de Salde de Sao Paulo -
COSEMS-pactuaram através da Deliberacdo CIB N© 158/2021 a recomendagao da
realizacdo da dose adicional de pessoas que completaram o esquema vacinal com vacina
Janssen (dose Unica) de forma homologa, diante da disponibilidade do referido
imunobioldgico pelo Ministério da Saude. De modo, caso a dose adicional seja realizada
de forma heterdloga esta dose devera sera considerada valida e realizada com a vacina
da Pfizer.

ATENCAO!

N3o é indicada a realizacdo de mais de uma dose adicional, exceto para os
grupos previamente definidos neste Documento Técnico, incluindo as
recomendacoes especificas a viajantes (ver item Antecipacdao do Intervalo
entre as doses) e nesse sentido reforcamos a recomendacdao de que o sistema
VaciVida seja consultado antes de ser procedida com a administragao de qualquer
dose de vacina.

No momento ndo ha recomendacdo de realizar dose adicional em pessoas
menores de 12 anos.
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8. Antecipacao do intervalo entre as doses/vacinas para viajantes

Sabe-se da importancia da completitude do esquema vacinal como medida de
protecdo ao risco de infeccdo pelo SARS-CoV-2, contudo, ainda ndo ha justificativa
técnica para condicionar a realizacdo de procedimentos médicos, sejam eles eletivos ou
de urgéncia, a individuos que tenham esquema vacinal completo contra a COVID-19.

Assim, informamos que nao esta autorizada a antecipacao do intervalo entre
as doses para completar esquema vacinal visando atender solicitacdoes da
natureza anteriormente descrita, ou a qualquer tipo de solicitagao individual, ou
para antecipagdo da realizacao de dose adicional. Destacamos ainda que o envio de
doses para proceder com as segundas doses, e doses adicionais, aos municipios é
planejado e operacionalizado de acordo com as datas correspondentes ao inicio de cada
grupo.

Somente excetua-se a antecipacdo do intervalo entre as doses a viajantes para o
exterior, conforme orientado pelo Ministério da Saude através da Nota Técnica N©
55/2021-SECOVID/GAB/SECOVID/MS de 22 de outubro de 2021. Recomendamos aos
municipios que essa vacinagdo ocorra somente aos viajantes que comprovem no ato da
vacinacdo o agendamento da referida viagem, de modo que se indica a apresentacao da
emissdao da passagem por transporte aéreo, terrestre ou portuario.

Em 22 de margo de 2022 as recomendacdes de vacinagdo aos viajantes foram
atualizadas pelo Ministério da Salde através da Nota Técnica n°® 19/2022 -
SECOVID/GAB/SECOVID/MS, de modo que em atencdo a referida nota no Estado de Sao
Paulo fica estabelecido que seja autorizada a realizacdo de uma “quarta dose”, ou seja,
mais uma dose adicional aos viajantes maiores de 18 anos que comprovarem a referida
viagem, unicamente visando atender as exigéncias do pais de destino para esquema
vacinal completo.

Para fins de antecipacao do intervalo entre as doses e realizagdao de dose adicional,
deve-se considerar:
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Quadro 13 - OrientagOes para realizagao de antecipacao do intervalo entre as doses e
realizacdo de dose adicional para viajantes que comprovem viagem proxima ao exterior

Intervalo minimo de 21 dias para
adultos

Intervalo minimo de 56 dias (8
semanas) para pessoas de 12 a 17
anos

Intervalo minimo de 56 dias (8
semanas)

Intervalo minimo de 14 a 28 dias,
preferencialmente realizar segunda
dose com 28 dias de intervalo.

Realizar dose adicional somente as
pessoas com 18 anos ou mais (pelo
menos 4 meses de intervalo da
completitude do esquema vacinal)
ou imunossuprimidos (pelo menos
28 dias de intervalo da completitude
do esquema vacinal) *

Seguir o intervalo para 21 dias

para realizacdo da segunda dose

independentemente da faixa
etaria

Antecipar o intervalo para no
minimo 28 dias (4 semanas)
para realizagdo da segunda dose

Seguir o intervalo minimo de

14 a 28 dias para realizagao da

segunda dose, conforme definido
neste documento técnico.

Administrar dose adicional em
pessoas com 18 anos ou mais,
com intervalo minimo de 28
dias da data da administracao
da segunda dose com
imunobioldgico aceito no pais de
destino*.

Realizar dose adicional somente as
pessoas com 18 anos ou mais,
seguindo as recomendacgdes _
dispostas neste documento técnico
(ver item Dose Adicional).

Realizar mais uma dose adicional
com intervalo de pelo menos 4
semanas da dose adicional
realizada anteriormente.

A realizagao da referida dose

esta condicionada a
comprovacgao de viagem,

visando cumprir as exigéncias
do pais de destino.*.

(*) N&o é indicada a realizagdo de “nova” dose adicional, ou seja, mais de uma dose adicional, em casos de

pessoas que ja tenham esquema vacinal completo e que ja tenham procedido com dose adicional de

imunobioldgicos, cuja vacinagdo seja aceita pelo pais de destino do viajante.

(**) Ver recomendagdes do item Dose Adicional

Fonte: Adaptado da Nota Técnica N° 55/2021-SECOVID/GAB/SECOVID/MS de 22 de outubro de 2021

9. Procedimento para administracao das vacinas

A administracdo da vacina sera pela via intramuscular (IM), no masculo deltoide,
observando a via e dosagem orientadas pelos laboratérios. Contudo podera ser realizada
no vasto lateral da coxa ou regido ventroglitea (por profissional capacitado), caso haja
algum impedimento ou na regido preconizada.

Cabe destacar que diante da utilizacdo de diferentes imunobiolégicos na
operacionalizacdo desta campanha de vacinagdo, torna-se imprescindivel que sejam
seguidas as recomendacées ndo somente de conservagdo dos imunobioldgicos,
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observacao dos prazos de validade, mas também que sejam seguidas as rotinas inerentes
as salas de vacinas e principalmente as recomendacoes para a correta administracdo das
vacinas.

9.1 Sinovac/Butantan, AstraZeneca e Janssen

A administracao da dose (0,5 ml) da vacina devera ocorrer utilizando-se de
seringas e agulhas com as seguintes especificacdes:

e seringas de plastico descartaveis de 1,0 ml ou 3,0 ml;

e agulhas descartaveis de para uso intramuscular: 20x5,5 dec/mm, 25x6
dec/mm, 25x7dec/mm e 30x7 dec/mm.

ATENCAO!

Sinovac/Butantan

A vacina adsorvida covid-19 (inativada) - Sinovac/Butantan por se tratar de um
produto com adjuvante (hidréxido de aluminio) recomenda-se realizar um movimento
rotatério leve em sentido Unico com o frasco até a obtengdo de uma solucao
homogénea.

Janssen

Recomenda-se que antes de administrar uma dose da vacina, faga um movimento
circular suave na posicao vertical durante 10 segundos. Nao agite!

9.2 Pfizer/ Wyeth

A vacina Pfizer neste momento passa a contar duas apresentagdes distintas,
sendo uma em frasco multidose (6 doses/frasco) com tampa plastica roxa destinada a
pessoas com 12 anos ou mais, e outra com frasco multidose (10 doses/frasco) com
tampa plastica laranja com indicacdo de uso pediatrico, ou seja, para pessoas de 05
anos a 11 anos 11 meses e 29 dias. Chamamos a atencdo dos profissionais de salde que
lidam diretamente com a vacinacdo para as diferencas existentes em aspectos
relacionados a:

e Publico - alvo;

e Diluicdo do contelido do frasco;

e Condigdes de armazenamento e prazos;
e Volume de ml por dose.

Assim, apresentamos quadro resumo (Figura 4) com as principais
diferencas entre as duas apresentacdées, bem como nos itens 7.2.1 e 7.2.2
detalhamos os diferentes procedimentos de diluicao.
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Formulagdo

12 anos ou mals, diluir para usar

5aTNanos (ou s&ja, 5amenos de 12

(pos dllulgdo)

anos de ldade), dilulr para usar
Frasco Frasco multidose Frasco multidose
Cor da tampa do frasco | Roxa _k Laranja
Dosagem 30meg 10mcg
Doses por frasco B doses por frasco (apos a diluigdo) 10 doses por frasco (apos a diluigdo)
Dilulgdo Diluigdo necessaria Diluicdo necessaria
Volume (antes da dllulgio) 0,45 ml 1.3 ml
Quantidade de diluente
necessarla por frasco L8 ml 1.3 ml
Volume de aplicagdo por dose 0.3ml 0.2 ml

Tempo de armazenamento em
freezer de Ultra Balxa Temperatura
=ULTF (de =90 °C a -80 “C)

8 meses|prazo de validade)

Tempo de armazenamento em
freezer (de -25°C a-15°C)

Tempo de armazenamento em
refrigerador(de 2°C a8 °C)

2 semanas dentro do prazo de
validade de 9 meses

I més

9 meses (prazo de validade)

NAD ARMAZENAR

10 semanas

Apos a primeira aﬂpllmiu
ou Dllulgao (de 2°C a 25 °C)

Descartar 6 horas apos a diluigdo

Descartar 12 horas apos a diluigao

Tamanho da embalagem

195 frascos

Referéncia:

Bula do Produto <https:/fwww.pfizer.com.br/bulas/comirnaty>

Figura 4- Quadro resumo das principais informacoes

10 frascos

sobre dosagem, diluicao e

armazenamento das vacinas Pfizer destinadas a uso adulto e pediatrico.

9.2.1 Administracdao em pessoas de 12 anos ou mais

0.3 il de wacina diluida

A administracdo da dose para pessoas com 12 anos ou mais
(0,3mL) da vacina mRNA contra a COVID-19 se faz necessaria a
diluicdo do conteldo do frasco ampola utilizando-se de 1,8mL de
solucdo injetavel de cloreto de sédio 9mg/mL (0,9%), assim a solugao
injetavel apos preparada correspondera a 2,25mL, volume
suficiente para a extracao de 6 doses de 0,3ml cada. Os frascos
possuem tampa roxa.

Para o correto procedimento de diluicdo, orienta-se:

A. Verificar se o frasco tem tampa de plastico roxa;

L J™~[TAMFA
o

ROXA
N
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B. O frasco multidose é armazenado congelado e deve ser
descongelado antes da diluigdo. Os frascos congelados devem ser
transferidos para um ambiente com temperatura na faixa de +2
°C a +8 °C para descongelar; uma embalagem com 195 frascos
pode levar 3 horas para descongelar. Os frascos congelados
também podem ser descongelados por 30 minutos a
temperaturas de até 30 °C para uso imediato;

-

Mao manter mals
que 2 horas &
temperatura
amblente
(até 30 °C)

C. Depois de descongelado, a dispersdao descongelada pode conter
particulas amorfas e opacas de cor branca a esbranquicada. O
frasco da vacina deve atingir temperatura ambiente para
que se possa iniciar o processo de diluicdao: nao agite, assim
inverta o frasco suavemente 10 vezes antes de iniciar a diluigdo;

it

Cuidadasarmente x 10

D. A vacina descongelada deve ser diluida no frasco original com
1,8mL de solucdo injetavel de cloreto de sodio 9mg/mL
(0,9%), utilizando uma agulha de calibre 21 ou mais estreitas
(agulhas 25 x 7 ou 25 x 6) e técnicas assépticas;

o
1.8 ml de solugdo injetavel de
cloreto de sddio a 0,0%

E. Iguale a pressdo do frasco antes de retirar a agulha da tampa
de borracha do frasco, retirando 1,8mL de ar para dentro da
seringa de diluicdo vazia;

Puxe o &mbola para tras ale a mare
de 1,8 ml para remover o ar do frasc

F. Inverta suavemente a dispersdo diluida 10 vezes. Ndo agite.
Ressalta-se que a vacina diluida deve apresentar-se como
uma dispersdo esbranquigada, sem particulas visiveis;

Caso se observe que a vacina apds diluicdo apresente

particulas ou descoloragdo o frasco deve ser segregado e ;
mantido em temperatura adequada. Notificar ao GVE e ao site {]L
de desvio de qualidade. =

Cuidadosamente x 10
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Registrar no frasco a data e a hora que a vacina foi diluida.

Apds a diluicdo, conservar o frasco em temperatura de +2°C a
Registrara data &

+89C, e utilizd-lo em até 6 horas. O produto diluido ndo horéria corretos.
utilizado no periodo de 6 horas devera ser descartado. s s artét 6l laornm
apds a diluiclo.

As vacinas serao administradas utilizando seringas e agulhas com as seguintes

especificacOes:

e seringas de plastico descartaveis de 1,0 mL;
e agulhas descartaveis de para uso intramuscular: 25x6 dec/mm, 25x7 dec/mm

e 30x7 dec/mm.

ATENCAO!

A vacina mRNA contra a COVID-19 - Pfizer/Wyeth por se tratar de um produto que
necessita de diluicdo, solicitamos a maxima atencdo quanto aos procedimentos
anteriormente descritos para ndo incorrer em erros no preparo das 6 doses, bem como
se faz necessaria a correta aspiracao do contelido do frasco.

Observagoes importantes:

Recomenda-se que seja feita uma anamnese com o paciente para constatacdo
acerca de alergias, histérico de Sindrome Vaso vagal e possiveis sinais e
sintomas de sindrome gripal e/ou sindromefebril aguda, antes da aplicagdo da
vacina.

No caso de individuo com histérico de Sindrome Vaso vagal, coloca-lo em
observagao clinica por pelo menos 15 minutos apds a administracdo da vacina.

Recomenda-se observar a presenga de sangramento ou hematomas apdés uma
administracdo intramuscular em individuos recebendo terapia anticoagulante
ou aqueles com trombocitopenia ou qualquer disturbio de coagulagdo (como
hemofilia). Orienta-se pressionar o algoddao no local da aplicagdo por mais
tempo. Caso ocorra sangramento encaminhar para atendimento nos servigos
de saude.

Recomenda-se utilizar todas as doses completas adicionais disponiveis nos
frascos-ampolas de ambas as vacinas covid-19 aprovadas para uso. No
entanto, é importante salientar que os volumes adicionais que sejam
insuficientes para a administraciao de nova dose completam nao
devem ser utilizados, tampouco misturados com o contelddo
remanescentes de outros frascos-ampola (Nota Técnica no
7/2021/COINS/GIMED/GGFIS/DIRE4 /ANVISA).

Ao final do expediente e considerando a necessidade de otimizar doses ainda
disponiveis em frascos abertos, a fim de evitar perdas técnicas, direcionar o
uso da vacina para pessoas contempladas em alguns dos grupos priorizados
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no Plano Nacional de Operacionalizagdao da Vacinagao contra a COVID-19.

e Deve-se prezar pelo registro no rétulo de data e hora apds abertura dos
frascos, visando garantir que os prazos de validade apdés a abertura dos
frascos sejam obedecidos. Ressalta-se que as vacinas que tiverem prazo de
validade expirado deverdo ser descartadas de acordo com as recomendagoes
do Plano de Gerenciamento de Residuos local e legislagcdao vigente. Salienta-
se que por recomendacdo do Ministério da Saide, no VIGESIMO
PRIMEIRO INFORME TECNICO - CGPNI/DEIDT/SVS/MS de 06 de
junho de 2021, ao serem descartados os frascos das vacinas,
independente do fabricante, devem ter os rétulos descaracterizados,
evitando potenciais riscos ao processo.

ATENCAO!

TODOS os individuos contemplados nos grupos para vacinagao, incluindo gestantes,
puérperas, lactantes, imunodeprimidos, pessoas com comorbidades, idosos e demais
individuos pertencentes a grupos prioritédrios elencados pelo Programa Estadual de
Vacinagao contra a COVID-19, devem receber a vacina contra COVID-19 disponivel
no servico de saude, sem distingdo, nao sendo possivel atender a
prescricoes/encaminhamentos que elegem o tipo de vacina a ser utilizada,
excetuando as contraindicagOes.

9.2.2 Administracdao em pessoas de 5 a 11 anos 11mese e 29 dias

A administracao da dose para pessoas entre 05 e 11 anos e
29 dias (0,2mL) da vacina mRNA contra a COVID-19 se faz
necessaria a diluicido do conteiido do frasco ampola
utilizando-se de 1,3mL de solugdo injetavel de cloreto de
s6dio 9mg/mL (0,9%), assim a solucao injetavel apds preparada
correspondera a 2,6mL, volume suficiente para a extracdo de 10
doses de 0,2ml cada. Os frascos possuem tampa laranja.

0.2 mil de vacina diluida

Para o correto procedimento de diluicdo, orienta-se:

TAMPA
A. Verificar se o frasco tem tampa plastica laranja; LARANJA
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B. O frasco multidose pode ser armazenado congelado e deve ser
descongelado antes da diluigdo. Os frascos congelados devem ser
transferidos para um ambiente com temperatura na faixa de +2
°C a +8 °C para descongelar; uma embalagem com 10 frascos
pode levar 4 horas para descongelar. Os frascos congelados
também podem ser descongelados por 30 minutos a
temperaturas de até 30 °C para uso imediato.

Os frascos fechados podem ser armazenados por até
10 semanas (70 dias) a temperatura de +2 °C a +8
°C dentro do prazo de validade de 6 meses;

C. Depois de descongelado, a dispersdao descongelada pode conter
particulas amorfas e opacas de cor branca a esbranquicada. O
frasco da vacina deve atingir temperatura ambiente para
que se possa iniciar o processo de diluicdo: ndao agite, assim
inverta o frasco suavemente 10 vezes antes de iniciar a diluigdo;

D. A vacina descongelada deve ser diluida no frasco original com
1,3mL de solugdo injetédvel de cloreto de sodio 9mg/mL
(0,9%), utilizando uma agulha de calibre 21 ou mais estreitas
(agulhas 25 x 7 ou 25 x 6) e técnicas assépticas;

e i
1,3 mil de solucho injetdvel de
choreto de sbdio a 0,9%

seringa de diluicdo vazia;

& bernperatura

E. Iguale a pressdo do frasco antes de retirar a agulha da tampa [ 4]
de borracha do frasco, retirando 1,3mL de ar para dentro da
£ £
b —

Puxe o émbalo para tras até a marca
de 1,3 ml para remaver o ar do frasco.

F. Inverta suavemente a dispersdo diluida 10 vezes. Ndo agite.
Ressalta-se que a vacina diluida deve apresentar-se como
uma dispersdo esbranquicada, sem particulas visiveis;

Caso se observe que a vacina apés diluicdo apresente

particulas ou descoloracdo o frasco deve ser segregado e y
mantido em temperatura adequada. Notificar ao GVE e ao site il
de desvio de qualidade. ~

Cuidadasamente x 10
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G. Registrar no frasco a data e a hora que a vacina foi diluida.

H. Apos a diluicdo, conservar o frasco em temperatura de +2°C a
+89C, e utilizd-lo em até 12 horas. O produto diluido ndo
utilizado no periodo de 12 horas devera ser descartado.

Registrar a data &
horarie corretos.
Usar em ateé 12 horas
apde a diluigho.

As vacinas serdao administradas utilizando seringas e agulhas com as seguintes
especificacoes:

e seringas de plastico descartaveis de 1,0 mL;

e agulhas descartaveis de para uso intramuscular: 20x5,5 dec/mm, 25x6
dec/mm, e 25x7 dec/mm.

ATENCAO!

A vacina mRNA contra a COVID-19 - Pfizer/Wyeth por se tratar de um produto que
necessita de diluicdo, solicitamos a maxima atencdao quanto aos procedimentos
anteriormente descritos para nao incorrer em erros no preparo das 10 doses, bem como
se faz necessaria a correta aspiracao do contetido do frasco.

Ressalta-se que a ANVISA recomenda através da Resolucao RE n. 4.678, de 16 de
dezembro de 2021, que para a administracao da referida dose as criancas sejam acolhidas
e permanecam no local em que a vacinagdo ocorrer por pelo menos 20 minutos apds a
aplicacao, facilitando que sejam observadas durante esse breve periodo.

Nessa perspectiva é imprescindivel reforcar as medidas de seguranca e qualidade,
centrados no usuario que devem ser adotados pelos profissionais de saude das salas de
vacina, de modo que a ANVISA ainda orienta na referida Resolucdo que que os
profissionais de salde, antes de aplicarem a vacina, informem ao responsavel que
acompanha a crianga sobre os principais sintomas locais esperados (por exemplo: dor,
inchaco, vermelhiddo no local da injecao) e sistémico (por exemplo: febre, fadiga, dor de
cabega, calafrios, mialgia, artralgia) outras reagdes ap0ds vacinacdo, como linfadenopatia
axilar localizada no mesmo lado do brago vacinado foi observada apos vacinagdo com
vacinas de mRNA COVID-19.

Reforga-se a necessidade de orientacdo de aos pais ou responsaveis de procurar
o médico se a crianga apresentar dores repentinas no peito, falta de ar ou palpitagoes
apos a aplicagdo da vacina.

ATENCAO!

Por recomendacao da ANVISA, orienta-se que as criangas que completarem 12
anos entre a primeira e a segunda dose, permanegam com a dose pediatrica
(tampa laranja) da vacina Comirnaty da Pfizer BioNtech para completitude do
esquema vacinal.

Em caso de vacinacao inadvertida com vacina Pfizer com indicacao de uso para
pessoas com 12 anos ou mais (tampa roxa), ou outra vacina, devera ser
registrada notificacdo de erro de imunizacao.
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9.3 Administracdo simultanea com outras vacinas

O Brasil ja possui ampla experiéncia prévia com a administragdo simultanea de
multiplas vacinas de diferentes plataformas, e nesta perspectiva salienta-se que a
orientacdo inicial para a manutencdao de um intervalo de 14 dias entre as vacinas covid-
19 e as demais vacinas fundamentou-se principalmente na necessidade de
monitoramento mais aprofundado do perfil de seguranga dessas vacinas com o inicio do
seu uso em larga escala na populagdo, bem como na auséncia de estudos especificos.

Neste momento, apds a vacinacdo de milhdes de individuos em todo o mundo, foi
possivel acumular um grande volume de dados de seguranga destas vacinas em cenario
de vida real e levando em consideracao que as vacinas covid-19 em uso no Brasil utilizam
plataformas (vetor viral ndo replicante, RNAm e inativada) que ndo possuem virus vivo,
a recomendacgdo anterior sofreu modificagdes.

Nesta perspectiva, a Secretaria de Estado da Saude, em consonancia com o Ministério
da Saude através da Nota Técnica N° 1203/2021-CGPNI/DEIDT/SVS/MS, recomenda,
neste momento, a administragcdo simultanea ou em qualquer intervalo das vacinas contra
a Covid-19 com as demais vacinas em uso no pais para pessoas com 12 anos ou mais.
Esta recomendacdo se estende ainda a administragdao de imunoglobulinas e/ou anticorpos
monoclonais bem como soros heterdlogos, a excecao 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 o SARS-CoV-
2. Estes pacientes devem, preferencialmente, aguardar um intervalo de 90 dias para
receber uma dose de vacina COVID-19.

Destaca-se que inicialmente para pessoas de 05 a 11 anos a ANVISA recomendou o
intervalo de 15 dias entre a vacinagdo com vacina covid-19 e demais vacinas, através da
Resolucdo RE n. 4.678, de 16 de dezembro de 2021, reiterada pelo Ministério da Saude
na NOTA TECNICA N° 2/2022-SECOVID/GAB/SECOVID/MS, de 05 de janeiro de 2022
para a vacina Covid-19 Pfizer pediatrica (tampa laranja) e para a vacinagao com a
Coronavac na Nota Técnica n® 6/2022-SECOVID/GAB/SECOVID/MS, recebido pelo Centro
de Vigilancia Epidemioldgica no dia 22 de janeiro de 2022. No entanto, cabe inferir
que neste momento recomenda-se a vacinacdo simultanea também para este
grupo, ou seja, encontra-se autorizada a realizagdo da vacinagdo sem
necessidade de intervalo entre a administracao da vacina covid-19 e demais
vacinas, para a populacao de 3 anos ou mais.

Adicionalmente, orientam que a sala em que se dara a aplicagdo de vacinas contra a
COVID-19, em criancas de 3 a 11 anos, seja exclusiva para a aplicacao dessa vacina, nao
sendo aproveitada para a aplicacdo de outras vacinas, ainda que pediatricas. N&o
havendo disponibilidade de infraestrutura para essa separacdao, que sejam adotadas
todas as medidas para evitar erros de vacinagao.

ATENGCAO!

Intervalo entre a vacina covid-19 e demais vacinas do Programa Nacional de Imunizacdes (PNI):
e 12 anos ou mais - Ndo ha necessidade de intervalo;
e 5 a 11 anos — Ndo ha necessidade de intervalo;
e 3 a4 anos - Nao ha necessidade de intervalo.

Divisao de Imunizacao
Centro de Vigilancia Epidemioldgica “Prof. Alexandre Vranjac” - CVE

Av. Dr. Arnaldo, 351, 6° andar, sala 620 | CEP 01246-000 | Sdo Paulo, SP |
Fone: (11) 3066-8779 Pagina 60 de 128



Ao realizar a administracao simultanea de diferentes vacinas o profissional
de salde devera estar atento para as diferentes vias de administracdao de cada
vacina (oral, intradérmica, subcutanea ou intramuscular) e estabelecer
estratégias para minimizar o risco de erros de imunizacao. Idealmente, cada
vacina deve ser administrada em um grupo muscular diferente, no entanto, caso
seja necessario, é possivel a administracdao de mais de uma vacina em um
mesmo grupo muscular, respeitando-se a distancia de 2,5 cm entre uma vacina
e outra, para permitir diferenciar eventuais eventos adversos locais. Caso seja
necessaria a administracdao de imunoglobulina por via intramuscular e vacina
em uma mesma visita, estas também deverao ser aplicadas em grupos
musculares diferente.

ATENGCAO!

Nas situacoes de risco epidemioldgico (suspeita de sarampo, rubéola, varicela) as
medidas de controle deverdo ser iniciadas o mais precocemente possivel, conforme as
recomendagdes preconizadas no Guia de Vigilancia Epidemioldgica.

9.4 Precaugodes

e Em geral, como com todas as vacinas, diante de doencas agudas febris
moderadas ou graves, recomenda-se o adiamento da vacinagdo até a resolugdo
do quadro com o intuito de ndo se atribuir a vacina as manifestagdes da doencga;

e N&o ha evidéncias, até o momento, de qualquer preocupacdo de seguranca na
vacinagdo de individuos com histéria anterior de infeccdo ou com anticorpo
detectavel pelo SARS-CoV-2;

e E improvavel que a vacinacdo de individuos infectados (em periodo de
incubagdo) ou assintomaticos tenha um efeito prejudicial sobre a doenga.
Entretanto, recomenda-se o adiamento da vacinacdao nas pessoas com
5 anos ou mais que tenham quadro sugestivo de infecgcao em atividade
para se evitar confusdo com outros diagnodsticos diferenciais. Como a
piora clinica pode ocorrer até duas semanas apos a infecgdo,
idealmente a vacinacao deve ser adiada até a recuperacgao clinica total
do quadro respiratério e pelo menos quatro semanas apods o inicio dos
sintomas ou quatro semanas a partirda primeira amostra de PCR
positiva em pessoas assintomaticas.

o Pessoas assintomaticas com 5 anos ou mais poderdo ser
vacinadas imediatamente apdés o término do periodo do
isolamento.

e Pacientes que fazem uso de imunoglobulina humana devem ser vacinados com
pelo menos um més de intervalo entre a administracdo da imunoglobulina e a
vacina, de forma a ndo interferir na resposta imunoldgica.

e Ainaptiddo temporaria a doagdao de sangue e componentes associada ao uso
de vacinas sao:

o Vacina adsorvida covid-19 (inativada) - Sinovac/Butantan: 48 horas
apos cada dose.

o Vacina covid-19 (recombinante) — AstraZeneca e vacina covid-19
(RNA mensageiro) Pfizer: 7 dias apds cada dose.
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9.5 Grupos especiais
9.5.1 Gestantes

e A seguranca e eficacia das vacinas nao foram avaliadas nesse grupo, mas
estudos em animais nao demonstraram risco de malformacdes nos que estavam
gravidos.

e Com os dados disponiveis até o momento, é altamente provavel que o perfil de
risco beneficio da vacina nas gestantes ainda se mantenha favoravel. Ressalta-
se que o risco de morte por covid-19 em gestantes no Brasil em 2021 foi 20
vezes superior ao risco de ocorréncia da sindrome de trombose com
trombocitopenia descrito na literatura médica. No entanto, frente ao presente
fato, considerando a necessidade de mais dados de seguranca da vacina
AstraZeneca/Oxford/Fiocruz em gestantes, por precaucdo, o PNI optou por,
neste momento, suspender temporariamente o uso da vacina COVID-19
AstraZeneca/Oxford/Fiocruz em gestantes e puérperas, amparado pelas
recomendacbes da Camara Técnica Assessora em Imunizagbes e Doencas
Transmissiveis e em atendimento a solicitagdo da ANVISA, conforme descrito
na NOTA TECNICA N° 651/2021-CGPNI/DEIDT/SVS/MS.

¢ A vacina Janssen possui a mesma plataforma de desenvolvimento que
a AstraZeneca/Oxford/Fiocruz, dessa forma recomenda-se, por
precaucdo, que essa vacina também nado seja administrada em
gestantes e puérperas, conforme NOTA TECNICA N° 2/2021-
SECOVID/GAB/SECOVID/MS, de 06 de julho de 2021.

o Esta autorizada a vacinacao para as mulheres gestantes conforme
cronograma definido neste instrumento técnico, com vacinas dos
fabricantes Butantan e Pfizer.

e As gestantes devem ser informadas sobre os dados de eficacia e seguranca das
vacinas conhecidos assim como os dados ainda ndo disponiveis. A decisdo de
vacinacao deve considerar:

o O nivel de potencial contaminagdo do virus na comunidade;

o A potencial eficacia da vacina;

o Orrisco e a potencial gravidade da doenga materna, incluindo os efeitos
no feto e no recém-nascido e a seguranga da vacina para o bind6mio
materno-fetal.

e As gestantes podem proceder com vacinagao contra a COVID-19 levando-se em
consideracdo o maior beneficio em relacdo ao risco, apds avaliagdo
individualizada e com decisdo compartilhada, entre a mulher e seu médico.

e As gestantes que nao concordarem em serem vacinadas, devem ser apoiadas
em sua decisdo e instruidas a manter medidas de protegdo como higiene das
maos, uso de mascaras e distanciamento social.

e O teste de gravidez ndo deve ser um pré-requisito para a administracéo das
vacinas nas mulheres com potencial para engravidar e que se encontram em
um dos grupos prioritarios ja em fase de imunizagdo.

e A vacinacdo inadvertida das gestantes (ndo sabiam que estavam gravidas)
devera ser notificada como um “erro de imunizagao” para fins de controle e
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monitoramento de ocorréncia de eventos adversos. Nesse caso, a dose sera
considerada valida e a segunda dose podera ser administrada.

e Eventos adversos que venham a ocorrer com a gestante apods a vacinagao
deverao ser notificados, bem como quaisquer eventos adversos que ocorram
com o feto ou com o recém-nascido até seis meses apos o nascimento.

ATENCAO!

De acordo com a Deliberagdo CIB-SP n° 78, do dia 20 de julho, é facultado aos municipios
em que as mulheres gestantes que chegaram a receber a primeira dose da vacina
Oxford/AstraZzeneca/Biomanguinhos, completar esquema vacinal com uma dose da
vacina Covid-19 (RNA mensageiro) - Pfizer, a ser administrada apds intervalo de 08
semanas a contar da data da primeira dose, mediante assinatura prévia de termo de ciéncia
(modelo disponibilizado a fim de apoiar a atuacdo municipal - Anexo 6). Ressaltamos que
somente neste caso ndo sera necessario proceder com a notificacdo de erro de imunizacdo por
intercambialidade.

9.5.2 Puérperas

e A seguranca e eficacia das vacinas nao foram avaliadas nesse grupo. No
entanto, frente ao presente fato, considerando a necessidade de mais dados de
seguranca da vacina AstraZeneca/Oxford/Fiocruz em gestantes, por precaucao,
o PNI opta por, neste momento, suspender temporariamente o uso da
vacina COVID-19 AstraZeneca/Oxford/Fiocruz em gestantes e
puérperas, amparado pelas recomendacdes da Cadmara Técnica Assessora em
Imunizacdoes e Doengas Transmissiveis e em atendimento a solicitacdo da
ANVISA, conforme descrito na NOTA TECNICA N° 651/2021-
CGPNI/DEIDT/SVS/MS.

e A vacina Janssen possui a mesma plataforma de desenvolvimento que
a AstraZeneca/Oxford/Fiocruz, dessa forma recomenda-se, por
precaucao, que essa vacina também ndo seja administrada em
gestantes e puérperas, conforme NOTA TECNICA N° 2/2021-
SECOVID/GAB/SECOVID/MS, de 06 de julho de 2021.

e As puérperas, mulheres no periodo até 45 dias apds o parto, podem proceder
com vacinagao contra a COVID-19 levando-se em consideragdao o maior
beneficio em relagdo ao risco, apds avaliagdo individualizada e com decisdo
compartilhada, entre a mulher e seu médico.

o Esta autorizada a vacinagdo para as mulheres puérperas conforme
cronograma definido neste instrumento técnico, com vacinas dos
fabricantes Butantan e Pfizer.

Divisao de Imunizacao
Centro de Vigilancia Epidemioldgica “Prof. Alexandre Vranjac” - CVE

Av. Dr. Arnaldo, 351, 6° andar, sala 620 | CEP 01246-000 | Sdo Paulo, SP |
Fone: (11) 3066-8779 Pagina 63 de 128



ATENCAO!

De acordo com a Deliberagdo CIB-SP n° 78, do dia 20 de julho, é facultado aos municipios em
que as mulheres puérperas que chegaram a receber a primeira dose da vacina
Oxford/AstraZeneca/Biomanguinhos durante a gestagao e o prazo para a segunda dose (intervalo
de 08 semanas) corresponder a um momento anterior aos 45 dias apds o parto, completar
esquema vacinal com uma dose da vacina Covid-19 (RNA mensageiro) - Pfizer (intervalo de 08
semanas entre as doses), mediante assinatura de termo de ciéncia. Ressaltamos que somente
neste caso ndo serda necessario proceder com a notificagdo de erro de imunizagdo por
intercambialidade.

Se o momento para a segunda dose (intervalo de 08 semanas) for posterior aos 45 dias
apés o parto, o esquema devera ser completado com segunda dose da vacina
Oxford/AstraZzeneca/Biomanguinhos.

9.5.3 Lactantes
e Para as mulheres lactantes, informamos que nao ha um grupo prioritario de
vacinacao especifica, contudo esta autorizada a vacinacdao as lactentes
perten