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Campanha de Vacinacdo contra a COVID -19

Apresentacgao

Um dos grandes avancos tecnolégicos em saude nas Ultimas décadas foi a introducao de
vacinas como importante estratégia na prevencdo de doencas. A atencdo dada as
imunizacdes vem crescendo em importéncia, reflexo  de politicas de atencdo a saude.

Em 1968 o Programa de Imunizacéo no estado de Sao Paulo de forma pioneira marcou

seu inicio com a publicacdo da primeira Norma Técnica, homogeneizando no territério o

esquema de vacinacdo adotado para as criancas menores de cinco anos e indicando a
vacina-«o de gestantes pamneanatplr oyl axia do t ®tano

Nesses mais de 50 anos do Programa Estadual de Imunizacdo (PEI), atualizacdes das

recomendacbes para a vacina-«o0o de rotina se Oyssoemasm heces
também para a ampliacdo da disponibilidade de vacinas contemplando outras faixas

etarias e a inclusdo de novos imunobiolégicos que muito impactaram a ocorréncia de

doencgas imunopreveniveis e amortalidade infantil. J& no inicio programatico, foi possivel

obter a colaboracdo de especialistas em imunizagcfes e, desde 1987 contamos com a
assessoria técnica da Comissdo Permanente de Assessoramento em Imunizacdes (CPAI).
O PEI teve avancos significativos nos ano s de sua existéncia, no cumprimento das

competéncias essenciais, considerando os grandes desafios deste estado, como o
contingente populacional e as distintas realidades do seu territorio.

Nas cinco décadas do PEI foi possivel acompanhar a criagdo do Programa Nacional de
ImunizagBes (PNI) em 1973. O PNI é responsavel pela politica nacional de imunizagfes e

tem como missdo reduzir a morbimortalidade por doencgas imunopreveniveis, com
fortalecimento de ac¢les integradas de vigilancia em saulde para promocdo , protecéo e
prevencdo em salde da populagéo brasileira. E um dos maiores programas de vacinagao
do mundo, sendo reconhecido nacional e internacionalmente. Atualmente, atende 212
milhdes de pessoas, € um patrimdnio do estado brasileiro, mantido pelo comprometimento
e dedicacdo de profissionais de salde, gestores e de toda populagdo. S&o 47 anos de

ampla expertise em vacinagdo em massa e estd promovendo a vacinagcdo 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 orientacbes técnicas e operacionais para a
estruturacdo e operacionalizacdo da Campanha de Vacinag&o contra a COVID -19no
Estado de Sdo Paulo .

Divisdo de Imunizagao
Centro de Vigilancia  Epidemioldgica i Pr oAlexandre Vr anj a €¥E

Av. Dr. Arnaldo, 351, 6° andar, sala 620 | CEP 01246 -000 | Sdo Paulo, SP |
Fone: (11) 3066 -8779 Pagina 3 de 79
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Principais Atualizacdes
Nesta 262 verséo foram atualizados e/ou inseridos:
1 Item 5.7 Esquema de vacinacdo - alteracdo do intervalo entre as
doses para o imunobioldgico da AstraZeneca
1 Item 5.7.4 Antecipacao do intervalo entre as doses I orientacdes
para realizacdo da antecipacdo do intervalo entre as doses para
viajantes ao exterior
1 Item 9. Cronograma de distribuicao de vacinas T atualizacdo do
cronograma das doses distribuidas no Estado de S&o Paulo
1. Introducéo
A Secretaria de Estado da Saude de Sao Paulo (SES -SP) realiza em consonancia
com o Ministério da Salde (MS) a Campanha de Vacinagéo contra a CovID -19, de
forma gradual, desde janeiro de 2021. A COVID -19 é a maior pandemia da histéria recente
da humanidade causada pelo novo coronavirus (SARS-CoV-2). Trata -se de uma infeccéo
respiratéria aguda, potencialmente grave, e de distri buicdo global, que possui elevada
transmissibilidade entre as pessoas por meio de goticulas respiratérias ou contato com

objetos e superficies contaminadas.

Segundo a Organiza¢do 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
doenca. Pessoas idosas efou 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 doenga. E sabido que as medidas n&o farmacoldgicas para conter
atransmisséo do novo coronavirus, que apesar de terem sido fundamentais até o presente
momento, tém ele vado custo social e econdmico, tornando -se imprescindivel dispor de

uma vacina contra a doenca.

Os casos confirmados de COVID  -19 totalizam no  Estado de S&o Paulo 3.866.178
casos confirmados de COVID  -19, sendo 132.140 6bitos. Dados estes que estdo publica  dos
no endereco eletrénico do Centro de Vigilancia Epidemioldgica, 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 vacinasem  estudos clinicos de Fase |, 20

vacinas em estudos clinicos de Fase I, 20 vacinas em estudo clinico de Fase llI . Existem
quatro vacinas contra a covid -19 com autorizag&o para uso no Brasil pela ANVISA : duas
com autorizacao para uso emergencial (Sinovac/But antan e Janssen) e duas com registro

definitivo (AstraZeneca/Fiocruz e Pfizer/Wyeth).

Por se tratar de uma busca mundial pela tecnologia, producdo e aquisicdo do
imunobiolégico, a  disponibilidade da vacina é inicialmente limitada.

Considerando a disponibil idade limitada de doses da vacina faz -se necessaria a
definicdo de grupos  prioritdrios para a vacinacdo. Nesse cenario 0s grupos de maior risco
para agravamento e Obito deverdo ser priorizados. Além disso, no contexto pandémico
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que se vive, com a grande maioria da populacdo ainda altamente suscetivel a infeccao
pelo virus, também é prioridade a manutencao do funcionamento da  forga de trabalho
dos servicos de salde e a manutencdo do funcionamento  dos servicos essenciais.
Atualmente, esta sendo possivel vacinar pessoas conforme a idade e cronograma
estabelecido.

2. Objetivo  da vacinagao

Redugédo 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
manutencao do funcionamento dos servigcos essenciais.

2.1 Objetivos  Especificos
T Vacinar os grupos de maior risco de desenvolvimento de formas graves e
obitos pela doenca;
Y Vacinar trabalhadores da salde para manutencdo dos servicos de
salde e capacidade deatendimento a populacao;
T Vacinar os individuos com maior risco de infecc¢ao;
f Vacinar os trabalhadores dos servicos essenciais.

3. Populagdo -alvo

De acordo com o Plano Nacional de Operacionalizacdo (PNO) da Vacinacdo e do
Programa Estadual delmunizacdo (PEI)contra a COVID-19, inicialmente foram definidos
0s seguintes g rupos alvo da campanha:

Pessoas com 60 anos ou mais institucionalizadas.

Indigenas vivendo em terras indigenas homologadas e ndo homologadas.
Trabalhadores de saude.

Pessoas com 18 anos ou mais portadoras de deficiéncia , institucionalizadas.
Povos e comunidades tradicionais ribeirinhas.

=

Povos e comunidades tradicionais quilombolas.

Pessoas com 60 anos ou mais.

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

Gestantes e Puérperas de 18 a 59 anos.

Populacdo privada de liberdade e Funcionarios do sistemade privacdo de
liberdade.

Pessoas em situacdo de rua.

Trabalhadores da educacé@o (creche, pré-escola, ensino fundamental, ensino
médio, ensino superior , profissionalizantes e Educacdo para Jovens e Adultos
- EJA).

Forcas de seguranca e salvamento.

Forcas Armadas.

Caminhoneiros.

Trabalhadores portuarios.

Trabalhadores industriais.

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

=8 =4 =4 =4 =4 -4 -4 -8 -8 9

=a =4

=A =4 =4 =4 =4 =4
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Y Trabalhadores da limpeza urbana e manejo de residuos solidos.

Considerando a disponibilidade limitada de doses da vacina, esses grupos foram
priorizados segundo os critérios de exposicdo a infeccdo e de maiores riscos para
agravamento e Obito pela doenca, bem como segundo a essencialidade do servi¢co que
prestam. O escalonamento desses grupos para vacinacao se dar4d conforme a
disponibilidade de vacinas.

O Estado de Sao Paulo recebeu as vacinas dos laboratorios Sinovac/Butantan e
AstraZeneca/Universidade de Oxford/Fundagio Oswaldo Cruz (Fiocruz)/Serum india T
covid -19 (recombinante) para a execu¢do da Campanha de Vacinacdo contra a COVID -
19. A par tir do més de maio tivemos a introdu¢éo de vacinas contra a covid -19
provenientes da Farmacéutica Pfizer/  Wyeth (RNA mensageiro) e em junho a vacina
proveniente da Janssen -Cilag Farmacéutica Ltda (vacina covid 19 recombinante).
Ressalta - se que as vacinas C oronavac, AstraZeneca e Pfizer tém indica¢do 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:

1 Pessoas O6 0 anos residentes em instituicbes de longa permanéncia
(institucionalizadas).

Y Pessoas a partir de 18 anos de idade portadoras de deficiéncia, residentes
em Residénci as Inclusivas (institucionalizadas).

Y Populacdo indigena vivendo em terras indigenas homologadas e néo
homologadas.

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

Para otimizar o tempo e ndo perder oportunidades, ao vacinar os idosos e as
pessoas portadoras de  deficiéncia, institucionalizados, é importante também

incluir os trabalhadores de salude que fazem parte do corpo técnico dessas
instituicdes.

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

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

i Trabalhadores dos servicos d e saude publicos e privados, tanto da urgéncia

guanto da atencao basica, que envolvidos diretamente na atengdo/referéncia

para 0s casos suspeitos e confirmados de COVID -19, a saber:

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

b) Hospitais publicos e privados com leitos (UTI e enfermaria) para
atendimento de pacientes com COVID -19 1 vacinar todos os funcionarios.

¢) Unidades de Pronto Atendimento e Pronto Socorro - vacin ar todos os
funcionarios.

d) SAMU/GRAU i vacinar todos os funcionarios.

e) Laboratérios i vacinar todos os funcionarios.

f) Unidades Basicas de Saude 1 vacinar todos os funcionarios.

g) Vigilancia em Saude (Epidemiologica, sanitaria entre outros setores) i

Divisdo de Imunizagao
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vacinar todos os funcionarios.
Demais trabalhadores de saude (ver Anexo 2).

Para as préximas fases da Campanha de vacinacdo foram incorporados e/ou

previstos

=A =4 = =4 =8 -8 -4 -4 -9

= = =8 =4 =4 =4 =8 -4 =

=a =4 =a =4

=a =4 =4 =a =4 =a =4 =

0s seguintes grupos:

Populacdo com 90 anosou mais i a partir de 08/02/2021.

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

Pessoas de 80 a 84 anos de idadei a partir de 27/02/2021.

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

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

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

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

Pessoas com 68 anos 1 a partir de 02/04/2021.

Profissionais de Seguranca Publica e de Administracdo Penitenciaria 1 a partir
de 05/04/2021

Profissionais da Educacdo Basica (a partir de 47 anos de idade) 1 a partir de
10/04/2021.

Pessoas com 67 anos 1T a partir de 12/04/2021.

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

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

Pessoas de 60 a 62 anos 1 a partir de 06/05/2021.

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

Pessoas com doenca renal cronica em terapia renal substitutiva (dialise) de 18
ab9anos *! i apartir de 10/05/2021;

Pessoas Transplantadas de érgao sélido e medula ssea imunossuprimidos /lem
uso de imunossupressor de 18 a 59 anos - a partir de 10/05/2021;

Gestantes e puérperas com comorbidades, independentemente da idade (18 a
59 anos) 1 apartirde 11/05/2021 (vacinagéo suspensa temporariamente por
recomendacgdo do Ministério da Saude e ANVISA, com vacinas do fabricante
AstraZeneca 1 veritem 6.10);

Pessoas com Deficiéncia Permanente cadastradas no Programa de Beneficio de
Prestacdo Continuada (BDC)d e55a59anos 1 a partir de 11/05/2021.

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

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

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

Pessoas com comorbidades entre 50 e 54 anos 1 a partir de 14/05/2021;

Gestantes e puérperas com comorbidades, independentemente da idade (18 a
59 anos) 1 a partir de 1 7/05/2021 (vacinagdo reiniciada com vacina dos
fabricantes Butantan e Pfizer I veritem 6.10);

Trabalhadores de transporte cole tivo (motoristas e cobradores) de 18 a 59
anos * 21 a partir de 18/05/2021,

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

Pessoas com deficiéncia permanente cadastradas no Beneficio de Prestagdo
Continuada (BPC) entre 45e 4  9anos i apartir de 21/05/2021;

Trabalhadores do transporte aéreo de 18 a 59 anos* 3 - apartir de 28/05/2021,

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

Pessoas com comorbidades entre 40e4 4 anos 1 a partir de 28/05/2021 ;

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

Pessoas com deficiéncia permanente cadastradas no Beneficio de Prestacao

Divisdo de Imunizagao
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Continuada (BPC) entre 30 e 39 anos I apartir de 02/06 /2021 ;

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

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

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

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

1 Trabalhadores da educag@o  entre 45 e 46 anos i a partir de 09/06/2021* 4;

T Pessoas com deficiéncia permanente de 18 a 59 anos T apartir de 10/06/2021 ;

i Trabalhadores da educacgéo entre 18 e 4 4 anos i apartirde 11/06/2021* 4.

=a =4

=a =4

Diante da Deliberacédo CIB n° 64, 10 -06-2021, naquala Comisséo Intergestores
Bipartite do Estado de S&o Paulo i CIB/SP em 09/06/2021 aprova ad referendum, a
adocdo da imediata estratégia, de vacinacao da populacéo geral, em ordem decrescente,
para faixa etaria de 59 a 18 anos, e registro das doses aplicadas i mediatamente no
Sistema de Informacéo oficial VaciVida utilizado, no estado de S&o Paulo, no prazo de 24
horas entre, a aplicagéo e o registro da referida vacina . Dessa forma , nesse momento a
para a vacinacdo contra a COVID  -19 no Estado de S&o Paulotem  -se grupos incorporados
elou previstos de acordo com faixas etarias, a saber

I Pessoasdeb50ab59anos 1 apartirde 16/06/2021;

I Pessoasde43a49anos 1 apartir de 23/06/2021;

I Pessoasde 40a42anos 1 apartir de 30/06/2021 ;

I Pessoas de 37 a 39 anos i a partir de 08/07/2021;

I Pessoas de 35 a 36 anos i a partir de 15/07/2021;

i Pessoas de 30 a 34 anos i a partir de 19/07/2021 ;

1 Pessoas de 28 a 29 anos i a partir de 30/07 /2021;

i Pessoas de 25 a 27 anos i1 a partir de 05/08/2021 ;

I Pessoasde 18a24anos 1 a partir de 10/08/2021;

1 Pessoas entre 1 6 e 17 anos com deficiéncia, comorbidades, gestantes e
puérperas) *5 1 a partir de 18/08/2021;

i Pessoas entre 12 e 15 anos com deficiéncia, comorbidades, gestantes e
puérperas)* 57 a partir de 26/08/2021;

1 Pessoasdel15al17anos *°71 a partir de 30/08/2021;

1 Pessoasdel12ail4anos *571 apartirde 06/09/2021

Vale salientar que a Secretaria de Estado da Saude tem enviado doses
regularmente a todos os municipios do estado para execuc¢do das fases da campanha
vigente. A cada nova remessa recebida do Ministério da Saude, o Estado de S&o 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
gue se enquadram na lista de publico prioritario para a vacinagdo contra a
COVID -19no ESP seguem 0 mesmo cronograma de imunizacao da populagdo em
geral. Tal grupo é contabilizado, pelo Instituto Brasileiro de Geografia e Estatistica
(IBGE), como populagéo residente nos municipios sede.

Diante da com pletitude do esquema vacinal, em conformidade com a
recomendacédo de realizacdo de dose adicional na populacd 0 idosa e imunossuprimidos
(veritem 5.7.2 Dose Adicional ), a campanha de vacinacdo contraa COVID -19 progride
para a realizacao da dose adicional, de modo que neste momento séo elegiveis para essa
vacinagao:
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1 Pessoas que completaram esquema vacinal entre | aneiro e fevereiro:
0 Pessoas com 90 anos oumais i a partir de 06/09/2021;
0 Pessoascom85a89anos 1 apartirde 13/09/2021;
0 Pessoascom80a84anos 1 a partir de 20/09/2021;
0 Pessoas com alto grau de imunossupressao com 18 anos ou mais T a

partir de 20/09 /2021,
0 Pessoascom 70a79anos 1 a partirde 27/09/2021;
0 Pessoas com 60 a69anos 1 apartir de 04/10/2021 ;
0 Trabalhadores da Saude 1 a partir de 04/10/2021 ;

1 Pessoas que completaram esquema vacinal em abril:

0 Pessoas com 80 anos ou mais T a partir de 11/10/ 2021,
0 Pessoas de 75 a 79 anos T a partir de 18/10/2021;
0 Pessoas de 70 a 74 anos T a partir de 25/10/2021,;
0 Pessoas de 60 a 69 anos T a partir de 01/11/2021;
0 Trabalhadores da Saude T apartir de 01/11/2021.

Destacamos que algumas definicdes contidas neste documento sédo dindmicas,
condicionadas as caracteristicas e disponibilidade das vacinas para uso, e poderdo ser
ajustadas.

ATENCAO!

Esta campanha de vacinacdo possui carater continuo de vacinagéao,
contem plando os grupos de forma cumulativa, & medida que novas doses da vacina
forem disponibilizadas, visando a vacinagdo dos grupos prioritarios, segundo
escalonamento previsto.

Ressalta -se que o municipio devera no planejamento de distribuigdo da vacina ,
contemplar os servicos  de salde federais, estaduais, municipais e 0s servigos privados.

3.1 Recomendagédo para vacinagdo dos grupos prioritarios

A campanha de vacinacdo contra a COVID -19 tem sido operacionalizada, até o
presente momento, através da definicdo de grupos para a vacinagdo, dada a
disponibilidade de vacinas, havendo a necessidade ainda de escalonamento dos referidos
grupos, tendo como f oco a reducdo da morbimortalidade causada pela covid -19, bem
como a protecéo da for¢a de trabalho para manutencédo do funcionamento dos servigos
de saude e dos servigos essenciais.

Nesta perspectiva, informamos que € fundamental a apresentacdo de
documenta ¢éo que comprove que o individuo pertence ao referido grupo prioritario para
que possa ser procedid o com a vacinagdo, desde que esteja em  conformidade com o
dispostono s Anexo s 1 e 2 deste documento técnico.

Destacamos ainda que é de responsabilidade dos municipios reforcar junto a
populagdo necessidade de comprovagdo do grupo prioritario no ato da vacinagao, bem
como € de responsabilidade da equipe da gestdo municipal proceder com o
preenchimento dos campos correspondentes, e obrigatd rios, no sistema VaciVida para o
correto registro da dose aplicada, com a maxima atencao.
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Reforcamos que todos os grupos elencados para a vacinacdo serdo contemplados
com vacina contra a COVID -19, assim como a populacdo em geral, a depender da
disponibilid ade doses , de modo que as definicdes de grupos e previsdo de datas para
inicio de vacinacdo serao dispostas neste documento técnico.

3.2 Recomendagbes especificas para a vacinacdo de  alguns grupos prioritarios

*1 Pessoas com doenca renal cronica em terapia renal substitutiva (didlise) 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 gque a vacinacao ocorra no Servico de Saude no qual o
paciente proce de com a hemodialise ou didlise peritoneal e ndo seu municipio de
residéncia, para isso sera imprescindivel a articulagdo 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 vacinacao deste publico cabe a trés Secretarias
- Secretaria de transportes metropolitanos, Secretaria de logistica e transporte e da
Secretaria de de senvolvimento regional, a saber:

1 O pdublico -alvo de profissionais dos  transportes metropolitanos - Onibus
(motoristas e cobradores) foi identificado, qualificado e quantificado pela
Secretaria de Transportes Metropolitanos e estdo contabilizados por

municip io de residéncia.

1 O publico -alvo de profissionais (motoristas e cobradores) do transporte publico
municipal dos ©nibus do municipio de S&o Paulo foi identificado,
qualificado e quantificado pela Secretaria de Logistica e Transportes - portanto
esses profis sionais foram todos contabilizados na Capital.

1 O pdblico -alvo de profissionais (motoristas e cobradores) vacinacdo dos
profissionais do transporte publico dos 6nibus 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.

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

A vacinagdo dos trabalhadores d e transporte aéreo ocorrera de forma
escalonada de acordo com a disponibilidade de doses enviadas pelo Ministério da
Saude, de modo que inicialmente foram priorizados trés aeroportos , 0S 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,
S&o Paulo e Campinas respectivamente.

Diante da disponibilidade de doses, a vacinagéo dos trabalhadores do transporte
aéreo foi ampliada para os demais aeroportos localizados no Estado de S&o Paulo.

Segundo o P lano Nacional de Operacionaliza¢édo da Vacina contra a COVID-19 do
Ministério da Saude, se enquadram nesta acdo de vacinacdo, funcionarios das
companhias aéreas nacionais, definidos pelo Decreto n° 1.232/1962 e pela Lei

n® 13.475/2017 e funcionar ios dos aeroportos e dos servicos auxiliares ao transporte

aéreo (aeroportudrios), se faz necessario para que a vacinacao ocorra, os trabalhadores
apresentem os devidos comprovantes da situacdo de trabalhador empregado de
companhias aéreas nacionais, e aos demais o devido credenciamento aeroportuario
véalido, conforme o Decreto 7.168/2010 e RBAC 107 da ANAC. Assim, recomenda -se que
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a vacinagao ocorra, seguindo critérios de priorizacao, iniciando -se com a vacinacdo dos
trabalha dores mais expostos ao risco de contagio aos menos expostos, ou seja, 0s que
possuem contato direto com o publico.

Recomendamos aos municipios mencionados neste informe técnico que a adotem
como estratégia de vacinagdo a realizagdo 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 questéo.

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

* 4Trabalhadores da educacéo:

Em reunido da Comissao Intergestores Triparte (Ministério da Salde, Estados e
Municipios), realizada em 27 de maio, foi pactuado a vacinag ao dos trabalhadores da
educacédo 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 enviado s quan titativos para
vacinacgao dos trabalhadores da educacéo.

Neste grupo , serdo contemplados os trabalhadores de 18 a 4 6 anos, de modo a
concluir a vacinagdo ja iniciada no Estado de S&o Paulo do referido grupo. Para isso,
dever a ser considerada neste mo mento , pelos municipios, para a operacionaliza¢do da
vacinagdo a seguinte ordem de prioridade . creches, pré -escolas, ensino
fundamental, ensino médio, profissionalizantes e EJA , sempre priorizando 0s
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.

Assim, a distribuicdo de doses foi realizada de forma escalonada , contemplando
os trabalhadores entre 18 e 4 6 anos de idade , uma vez que ja foram destinadas
doses para a vacinagéo dos trabalhadores entre 47 e 59 anos, e para a correta adesédo a
estratégia de vacinacdo os municipios devem observar as recomendacdes dispostas neste
informe (ver Item 9).

Ressaltamos que para os trab alhadores da educac¢éo do ensino superior a
vacinacao sera realizada de acordo o inicio das faixas etarias estabelecidas para
a populac&o em geral.

*5 Pessoas de 12 a 17 anos
A vacinacao de pessoas de 12 a 17 anos ocorrera no Estado de S&o Paulo com a
utili zac&o da vacina da Pfizer, recomendando -se que estejam acompanhadas por adulto

responsével ou apresentem termo de assentimento (Anexo 07), cuja auséncia ndo pode
ser utilizada para obstar a imunizagéo.

ATENCAOQ!

E recomendada a vacinacdo de pessoas de 12 a 17 anos somente com a
vacina mRNA contra a COVID -19 Pfizer

Em caso de administracdo inadvertida de outro imunobiolégico recomenda -se que
seja procedido com a notificacdo de erro de imunizacao (ver item 6.3 i B).

4. Meta de vacinacdo

Tendo em vista o objetivo principal da vacinacgao, de reduzir casos graves e 6bitos
pela COVID -19 é fundamental alcancar altas e homogéneas coberturas vacinais. Para tanto,
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todos os esforgcos devem estar voltados para vacinar toda a populacéo alvo. Portanto, o

PNI estabeleceu como meta, vacinar pelo menos 90% da populacdo alvo de cada

grupo , uma vez que é de se esperar que uma pequena parcela da populacdo apresente
contraindicacdes a vacinacao.

5. Especif icacdes das vacinas

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

A partir do més de maio houve a introdu¢éo de vacinas contra a covid -19
provenientes da Farmacéutica Pfizer/ Wyeth (RNA mensageiro), as quais inicialmente
foram distribuidas apenas para as capitais, devido as condi¢cdes necessarias para o correto
transporte e armazenamento, conforme estabelecido pelo Programa Nacional de
Imunizagbes/Ministério da Saude. Com o recebimento de um quantitativo maior da
vacina Pfizer, e as modificacbes nas condicbes de conservacdo, as doses foram
distribuidas para todos os municipios do estado. Em junho o estado de S&do Paulo recebeu
doses provenientes da Janssen - Cilag Farmacéutica Ltda (vacina covid 19 recombinante),
sendo esta também distribuidas a todos os municipios.

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

A Campanha de Vacinagéo contra a COVID -19 no Estado de S&o 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. As especificacdes desta vacina

estdo descritas no Quadro 1.
Quadro 1. Especificacbes da vacina adsorvida covid-19 (inativada):  Sinovac/Butantan.
Brasil, 2021

Vacina adsorvida covid -19 (inativada) - Sinovac/Butantan
Plataforma \Virus inativado
Indicagcdo de uso * Pessoas com idade maior ou iguala 18 anos
Forma Farmacéutica Suspensao injetavel
IApresentacdo Frascos -ampola com 0,5 mL (frasco monodose )

Frascos -ampola com 5 mL (frasco multidose 1 10 doses )

\Via de administragdo IM (intramuscular)
Esquema vacinal/lntervalos 2 doses de 0,5 mL cada, com intervalo de 14 - 28 dias

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

Excipientes: hidroxido de aluminio, hidrogenofosfato dissddico, cloreto de sodio,

di- hidrogenofosfato de sddio, agua para injetaveis e hidréxido de sédio para
ajuste de pH.

12 meses a partir da data de fabricacdo se conservado na temperatura entre
+2°C e +8°C (aprovado nos pedidos de uso emergencial pela ANVISA)

Composigcao por dose

Prazo de validade e

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

+2°C e +8°C

Fonte: CGPNI/DEIDT/SVS/MS (Dados sujeitos a alteracdes)
*a indicagdo da vacina sera para pessoas a partir de 18 anos de idade no pais.

Os estudos de soroconversdao Fase I/l em adultos com idade entre 18 e 59 anos e

idosos O6 0anos com a vacina adsorvida covid-19 (inativada) - Sinovac/Butantan
demonstraram resultados >92% nos participantes que tomaram as duas doses da vacina
com intervalo de 14 dias e >97% nos participantes gue tomaramas duas doses da vacina

com intervalo de 28 dias (Tabela 1).
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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 soroconversao 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 (92,60-99,47) 44,1 (37,2-52,2)
Idosos com 60 anos & mais 98 07,96 (92,82-99,75) 42,2 (35,2-50,6)
Fonte: Bula da vacina Sinovac/ Butanta
*GMT i Média Geométrica de Titulos
Em estudo de Fase Il 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 comparacdo a um grupo que
recebeu placebo.
A analise foi realizada considerando casos de COVID -19 apresentando, ao menos,

dois dias de sintomas associados adoenca e com RT-PCRde 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 séao
apresentados considerando os seguintes parametros: Score 2 para casos leves com
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 internacdo hospitalar.

Dos 4.653 participantes analisados no grupo vaci
edos4589 participantes no grupo placebo, 176 tinham i
eficicia vacinal foi avaliada pelo modelo de regressdo de Cox considerando a faixa etéria,
embora os dados de eficacia para pessoas maiores 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 siritnnﬁticos 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 - 61,98)

Fonte: Bula da vacina Sinovac/Butantan
*Estatisticamente  significant

Houve seis casos moderados (Score 4 e 5) e um caso grave (Score 6) entre 0s
participantes do grupo placebo e nenhum entre os participantes do grupo que recebeu a
vacina. Essa diferengca ndo €  estatisticamente  significante.

O e squema posoldgico foi avaliado com intervalo entre as doses de 14 a 28 dias,
porém os estudos de  imunogenicidade fase Il indicam uma melhor resposta imunolégica
da vacina com intervalo de 28 dias. O significado deste achado para a eficacia ainda néo
foi determinado.
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O nimero de casos de COVID -19 em indiv2duos O60 anos de i
pequeno para qualquer  conclusédo sobre a eficacia na populagdo 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.

5.2. Vacina covid -19 (recombinante) i AstraZeneca

Cada dose de 0,5 mL contém 5 x 10 10 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.

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

As especificacbes da vacina desenvolvida pelo laboratério AstraZeneca estao
descritas no Quadro 2.

Quadro 2. Especificagbes da vacina covid -19 (recombinante):  AstraZeneca. Brasil, 2021

Farmacéutica Fiocruz qucruz/Serum . AstraZeneca - COVAX
| nstituto of India
Vacina covid -19 Vacina covid -19 Vacina contra a COVID-
Plataforma (recombinante) (recombinante) 19 (ChAdOx1 -S
(recombinante))
L. A partir de 18 anos de A partir de 18 anos de A partir de 18 anos de
Indicacdo de uso * . . .
idade idade idade
\Via de Intramuscular Intramuscular Intramuscular
ladministracéo
~ Frasco ampola Frasco ampola Frasco multidose de 10
Apresentagao multidose de 5 doses multidose de 10 doses doses
Forma Suspensédo Suspensédo Solugao
farmacéutica
Esquema vacinal/ 2 doses de 0,5 mL, com 2 dosesde 0,5mL, 2 dosesde 0,5mL,
Intervalo entre as intervalo maximo 12 com intervalo maximo com intervalo maximo
doses semanas 12 semanas 12 semanas
6 meses a partir da data 6 m eses a partir da data 6 meses a partir da data
\Validade frasco de fabricagdo em de fabricagdo em de fabricacdo em
multidose  fechado temperatura de +2°C a temperatura de +2°C a temperatura de +2°C a
+8°C +8°C +8°C
. **48 horas em 6 horas em 6 horas em
Val@ade frasco temperatur a de +2°C a temperatura  de temperaturade +2°Ca
multidose  aberto +8°C 4+2°C a +8°C +8°C
Temperatura  de +2°C a +8°C +2°C a +8°C +2°C a +8°C
larmazenamento

Fonte: CGPNI/SVS/MS (dados sujeitos a alteragdes)
*A indicacdo da vacina sera para pessoas a partir de 18 anos de idade no pais.
*Q tempo total cumulativo de armazenamento ndo deve exceder 48 horas.

Apbs a vacinacdo, em participantes que eram soronegativos no inicio do estudo,
asoroconversdiofoi demonstrada em 098% de participantes aos
dose e >99% aos 28 dias apés a segunda.

Para prevencéo de adoecimento pela COVID -19 avacina demonstrou eficacia de
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73% 22 diasap6sa primeira dose (em um periodo de pelo menos trés meses) e com forte
indicativo de aumento daresposta imune quando a segunda dose é fornecida em intervalo

de trés meses, 0 que propicia um aumento de cerca de 7,5 vezes nos niveis da resposta
humoral (producédo de anticorpos).

As analises exploratérias 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 apés a vacinacdo, sendo que foram observadas 10
internacdes por COVID-19 grave no grupo placebo, incluindo um o6bito.

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

Cada dose de 0,3 mL contém:

1 Vacina covid -19 (30 pg) - Comirnaty ™ ¢ 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).

1 Excipientes: ALC-0315, ALC-0159, Ilevoalfafosfatidilcolina distearoila, colesterol,
sacarose, cloreto de soédio, cloreto de potassio, fosfato de so6dio dibasico di-
hidratado, fosfato de potassio monobéasico, &agua para injetaveis.

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

Quadro 3. Especificacbes da vacina covid -19 (RNA menssageiro): Pfizer/ Wyeth. Brasil,
2021

Vacina de mRNA contra COVID -19 - Pfizer/ Wyeth

Plataforma RNA mensageiro

Indicagdo de uso * Pessoas com idade maior ou iguala 12 anos

Forma Farmacéutica Suspensao injetavel

IApresentagao Frascos -ampola diluido com 0,46 mL de suspenséo injetavel (frasco multidose
i 06 doses ), com capsula de fecho de plastico roxo.

\Via de administracéo IM (intramuscular)

Esquema vacinal/ntervalos 2 doses de 0,3 mL cada, segundo a bulao i ntervalo de 21 diase  conforme
pactuagdo bipartite o intervalode 12 semanas , até entdo recomendado pelo
Ministério da Saude, foi reduzido a partir do dia 2 4/09/2021 e sofreu

modificacées em 19/10/2021 (veritem 5.7).

0,3 ml contém 30 pg de RNAm codificando a proteina S (spike) do SARS -CoV-2
Excipientes: di -hexildecanoato de dihexilaminobutanol,
ditetradecilmetoxipolietilenoglicolacetamida, levoalfafosfatidilcolina distearoila,

colesterol, sacarose, cloreto de sodio, cloreto de potassio, fosfato d e sodio
dibasico di -hidratado, fosfato de potassio monobasico, agua para injetaveis.

06 meses a partir da data de fabricacdo se conservado na temperatura entre -
90°C e -60°C.

Composicao por dose da
\vacina diluida

Prazo de validade e

conservagao
IAlternativamente,  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 3ldias se mantida em temperatura entre +2°C e +8°C.
\Validade apos abertura do Frasco multidose - 6 horas apds 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 solugéo de cloreto de sddio
0,9%, utilizando agulha de calibre igual ou inferior a 21 gauge e técnicas assépticas. Homogeneizar
suavemente, ndo agitar; Apés a diluicdo o frasco co ntém 2,25ml .

Fonte: CGPNI/SVS/MS (dados sujeitos a alteragGes)
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

Divisdo de Imunizagao

Centro de Vigilancia  Epidemioldgica i Pr oAlexandre Vr anj a €¥E

Av. Dr. Arnaldo, 351, 6° andar, sala 620 | CEP 01246 -000 | Sdo Paulo, SP |

Fone: (11) 3066 -8779 Pagina 15 de 79



e OCD

‘ -
e+ —
N T T

#VacinaJa

placebo. Infere -se que ndo houve diferencas clinicas significativas na eficacia global da
vacina em participan tes 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 >30kg /m2, doenca pulmonar crénica, diabetes mellitus , hipertensdo 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 apés a Dose 2, em comparacdo com placebo
foi de 94,6% em participantes com idade igual ou superior a 16 anos com ou sem
evidéncia de infecgdo prévia pelo SARS -CoV-2. Ja aeficacia contra COVID -19 grave, que
é definida como hospitalizacdo, admissédo a Unidade de Terapia Intensiva, intubacd o ou
ventilagdo mecanica , ou morte, foi apos a primeira dose, de 92,9%.

Ressalta - se que o imunizante desenvolvido pelo laboratorio Pfizer inicialmente ja
possuia registro para uso em populacédo 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 pés obter as evidéncias necessarias para tal feito.

5.4 Vacina covid -19 ( recombinante ) - Janssen
Frasco para injetdveis 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), ndo inferior a 8,92 log10 unidades infecciosas (U.Inf.). * Produzida
numa linha celular PER.C6 TetR e por tecnologia de DNArecombina nte. Esta vacina

contém organismos geneticamente modificados (OGMSs).

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

As especificacdes da vacina do laboratério Janssen estdo descritas no Quadro 4

Quadro 4. Especificacdes da vacina covid -19 (recombinante): Janssen. Brasil, 2021

Vacina contra COVID -19 (recombinante) - Janssen

Plataforma Vacina covid - 19 (recombinante)

Indicacdo de uso * Pessoas com idade maior ou iguala 18 anos

Forma Farmacéutica Suspensdo injetavel - A suspenséo é incolor a ligeiramente amarela, limpida a
muito opalescente (pH6  -6,4).

IApresentagao Frascos -ampola contend o 2,5 ml de suspensdo num frasco para injetaveis
multidose de suspensdo injetavel , com selo de aluminio e capsula de fecho de
plastico azul. (frasco multidose i 05 doses )

\Via de administracao IM (intramuscular)

Esquema vacinal/Intervalos Umad ose de 0,5mL .

Composicéo por dose da Uma dose (0,5 ml) contém: Adenovirus tipo 26 que codifica a glicoproteina S

(spike*) do SARS -CoV-2 (Ad26.COV2 -S), ndo inferior a 8,92 logl0 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 4 meses e meio , ndo ultrapassando o

prazo de validade (VAL) impress 0, de acordo com o COMUNICADO

CGPNI/DEIDT/SVS/MS de 15 de junho de 2021. Uma vez descongelada, a
acina ndo pode voltar a ser congelada.

Para saber a data de validade deve -se acessar 0 site  www.vaxcheck.inj, ou

digitalizar o codigo QR na parte de tras da caixa usando uma camera de um

dispositivo mével, ou ligar para o fabricante por meio do telefone 0800 701 1851

\Validade apds abertura do Frasco multidose - a vacina pode ser conservada entre +2°C a +8°C por um

frasco periodo maximo de 6 horas apds a primeira perfuracéo do frasco para injetaveis.

\vacina diluida

Prazo de validade e
conservagao

Fonte: Adaptado da Bula Vaccine Janssen.
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Um estudo de fase 3 (COV3001) multicéntrico, aleatorizado, com dupla ocultacéo
e controlado por placebo esta a decorrer nos Estados Unidos, Africa do Sul e paises da
América Latina para avaliar a eficacia, seguranca e a imunogenicidade de uma dose Unica
de COVID -19 Vaccine Janssen para a prevencéo 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 infeccéo 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 ap6s a vacinagao no estudo. As vacinas vivas atenuadas
licenciadas puderam ser administradas mais de 28 dias antes ou mais de 28 dias ap6s a
vacinac¢do no estudo.

Um total de 44 325 individuos foram aleatorizados em paralelo numa razao de
1:1 para receber uma injecao 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) a p0s a vacinagao.

A populacéo 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 serologico desconhecido.

A eficacia da vacina contra a COVID -19 grave ¢é apresentada abaixo na Tabela 3.
Tabela 3 - Andlise de eficacia da vacina contra a COVID -192 grave em doentes adultos
seronegativos para 0 SARS -CoV-2 - populacéo de analise de eficacia priméria
COVID -19 Vaccine Placebo N=19 691
Janssen N=19 630 Eficacia da
Subgrupo Casos de Pessoas - Casos de Pessoas - Vacina % (IE:
COVID -19 anos COVID -19 anos 95%)

(n) (n)

14 dias pds-vacinacdo

Grave 14 3 125,05 60 3122,93 76,7 (54,56 ;89,09)

28 dias pés -vacinagdo

Grave 5 3 106,15 34 3082,58 85,4 (54,15; 96,90)
a A determinacéo final de casos de COVID -19 grave foi feita por um comit é de adjudicacgéo independente, que também
atribuiu a gravidade da doenca de acordo com as defini¢gées da orientagéo d o FDA.

b Os intervalos de confianga foram ajustados para implementar o control e de erros tipo 1 para testes multiplos.

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 a dultos 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 andlise de seguranca foi realizada assim que a duracao
mediana de seguimento de 2 meses apés a vacinacao foi atin gida. Esta disponivel um
seguimento de seguranca 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 injecdo (48,6%). As reacOes advers as sistémicas mais frequentes foram
cefaleia (38,9%), fadiga (38,2%), mialgia (33,2%) e nauseas (14,2%). A pirexia
(definida como temperatura corporal 038, 0AC) foi ob
A maioria das reacdes adversas ocorreram dentro de 1 -2 di as ap0s a vacinacéo e foram
de gravidade ligeira a moderada e de curta duragéo (1 -2 dias).
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A reatogenicidade foi, de um modo geral, mais ligeira e notificada menos
frequentemente em adultos mais velhos (763 adultos
segurang a foi, de um modo geral, consistente entre os participantes com ou sem
evidéncia prévia de infeccdo por SARS -CoV-2 antes da vacinacéo; um total de 2 151
adultos seropositivos, antes da vacinagéo, receberam COVID -19 Vaccine Janssen (9,8%).

55. Teste soroldgico

N&do esta recomendado o uso de teste sorologico para avaliacdo da protecéo
apos avacinacdo, uma vez que os testes ndo traduzem a situacao individual de protecéo,
pois ndo ha correlagdo de protecao estabelecida. O teste soroldgico ndo pode ser

pardmetro p ara qualquer agdo em vacinac¢ado. N&o se deve promover no SUS a realizagéo
de sorologia para verificacdo de soroconversao, muito menos revacinar pessoas que néo
soroconverteram.

5.6. Conservagdo da vacina

Para garantir a poténcia das vacinas COVID -19 é necessario manté -las em
condi¢cbes adequadas de  conservacdo, com temperatura controlada, e em conformidade
com as orientagOes do fabricante e aprovacao pela ANVISA. A exposi¢cdo 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
servi¢o de saude deverd notificar a alteracéo de temperatura

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

ATENCAO!

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

5.6.2 Vacina covid -19 Pfizer/ Wyeth

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 6 meses. De forma alternativa, podem ser armazenadas e
transportadas preferencialmentea -20°C (entre -15°Ce -25°C),por um periodo maximo
de duas semanas. Uma vez retirada de temperaturas negativas, se o frasco estiver

fechad o, a vacina pode ser armazenada entre +2°C e +8°C por até 31 dias ,
conforme orientacdes 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 ano

méaximo 12 horas de tran sporte, que deverdo estar incluidas nos 31 dias aprovados para
a temperatura.

As vacinas quando expostas  a temperaturas diferentes do recomendado, o servi¢co
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de salde devera notificar a alteracédo de temperatura. Dados os conhecimentos técnicos
acerca do produto orientam  -se extremo rigor de monitoramento da temperatura, evitando

quaisquer variacdes fora da faixa de controle.

Reforca -se que ap0s a realizacédo da diluicdo, ou seja, com a abertura do
frasco a vacina deve ser consumida num prazo maximo de até 06 horas, devendo
o0 horario da abertura do frasco ser registrado no rétulo, assim como a data da
abertura. Caso o prazo de validade expire e haja doses residuai s no frasco, essas
deverdo ser descartadas.

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

Ressaltamos que para realizar o procedimento de diluicdo, ndo deverd ser ultrapassado o
prazo de até duas horas, pois a vacina estard submetida a temperatura ambiente.

Sabe -se que para a administragcéo da vacina da Pfizer faz -se necessaria a diluicao
com solucéo injetavel de cloreto de sédio 9mg/ml (0,9%) , normalmente esse produto
pode ser armazenado em temperatura ambiente, contudo orientamos que sejam
armazenados de aco rdo com as recomendacdes 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 recomendac6es do fabricante Pfizer.

5.6.3 Vacina Covid -19 Janssen

A recomendacdo do fabricante € 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 (2anos) , oqual consta impresso no frasco e na embalagem exterior [caixa.

Esta vacina também pode ser conservada entre +2°C e + 8°C porum periodo Unico
de até 3 meses, ndo excedendo o prazo de validade inicial . Ressalta -se que d epois de
mover a vacina para temperaturas de conservacio entre +2°C e +8°C, o prazo de
validade do fra sco fechado deve ser atualizado sendo escrito na embalagem
externa / caixa e norotulo . Da mesma forma , Orienta -se que ap0s a abertura do
frasco , a data e hora devem ser registradas, visto que a validade passa a ser de
06 horas.

ATENCAO!

Diante do Comunicado CGPNI/DEIDT/SVS/MS de 15 de junho de 2021, o prazo
de validade para a referida vacina, quando armazenada entre +2° a +8°C, frasco
fechado, passa a ser de 4 meses e meio.

Assim a vacina deve ser utilizada obedecendo os 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 cédigo QR na parte de trds da caixa usando uma cadmera de um dispositivo
mével, ou ligar para o fabricante por meio do telefone 0800 701 1851.
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ATENCAOQ!

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 nao
podera ser submetida a temperaturas negativas. Caso ocorra exposicdo a temperaturas
negativas apds o descongelamento, devera ser notificada a alteracdo de temperatura

conforme recomendacdo  deste documento

Deve - se atentar que o prazo de validade impresso no frasco corresponde a validade quando

armaz enada 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. ]
5.7. Esquema de vacinagdo

A) Duas doses

As vacinas provenientes dos laboratorios Sinovac/Butantan, AstraZeneca e Pfizer,
deverao ser administrada exclusivamente por via intramuscular em esquema de duas
doses , com intervalo determinado, conforme  segue:

Tabela 04 1 |Intervalo entre primeira e segunda dose conforme faixa etaria e
imunobiolégico

Macis .adsorwda Vacina covid -19 Vacina covid -19 (RNA
covid -19

Imunobiolégico (inativada) (recombinante) mensageiro)

Sinovac/Butantan AstraZeneca Pfizer

Pessoas com
Pessoas com

: o Pessoas com 18 anos Pessoas com 18 12 a 17 anos
Faixa -etaria . . 18 anos ou
ou mais anos ou mais . 11 meses e 29
mais )
dias
4 semanas 8 semanas 3 semanas 8 semanas
De 14 a 28 dias* 56 dias 21 dias 56 dias

N&ao recomendado

Nao recomendado para pessoas de 12
para pessoas de 12 a al7 anos 11
17 anos 11 meses e meses e 29 dias; Contraindicagdes i veritem
29 dias; gestantes e 5.12
contraindicagdes i ver puérperas;
item 5.12 contraindicacbes i
ver item 5.12

*Preferencialmente no 28° dia de intervalo da primeira para a segunda dose.
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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 alteracdo de 21 dias (recomendado
pelo fabricante) para 12 semanas, afirmando que a:
A[...] amplia-«o da oferta da ppopulagddpoderadose da vac
trazer ganhos significativos do ponto de vista de salde publica, reduzindo tanto
a ocorréncia de casos e 6bitos pela covid -19 nos individuos vacinados, mas
também a transmissibilidade da doenga na populagédo. Considerando ainda o
cenario da covid -19 no pais com elevada mortalidade, e a necessidade de se
ampliar a oferta da vacina na populacéo brasileira, respaldado ainda pelas
discussOes realizadas no ambito da Camara Técnica Assessora em Imunizagdo
e Doencas Transmissiveis, de acordo com a Portaria n° 28 de 03 de setembro de
2020, a Coordenagdo Geraldo Programa Nacional de Imunizagbes opta por,
neste  momento, adotar o esquema de duas doses da vacina COVID -19
Pfizer/Wyeth com intervalo de 12 semanas. Os dados epidemiolégicos e de
efetividade da vacina serdo monitorados, sendo que a presente recomendagao
podera ser revista caso necessario. Ainda, em cenarios de maior
disponibilidade do imunobiolégico, o intervalo  recomendado em bula
podera ser utilizado [ . . (p.p @ 6).

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 Sao Paulo para pessoas com 18 anos ou mais, através da
deliberagéo CIB n°133/2021 aprovada ad referendum , de 19 de outubro de
2021, fica estabelecido que para pessoas com 18 anos ou mais serd adotado
intervalo entre a primeira e segunda dose de 21 dias conforme recomendacéo do
fabricante . Assim , permanecendo em vigor a re comendacédo 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 reducao 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
Distribuicdo, 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, € imprescindivel que a 22 dose seja administrada assim que possivel,
conforme também orientado no Gltimo informe do PNI.
B) Uma dose

A vacina proveniente do laboratério  Janssen devera ser administrada
exclusivamente por  via intramuscular em esquema de uma dose

Observacoes:
a) Escolha do tipo de vacina - Todos os individuos que estejam contemplados
nos grupos ja iniciados devem receber a vacina contra COVID -19 disponivel no
servigo de saude, sem distingéo, ndo sendo possivel atender a escolhas pessoais
ou prescricdes/encaminhamentos que elegem o tipo de vac ina a ser utilizada,
excetuando as contraindicacoes.
b) Administracdo de dose adicional de vacina contra a COVID -19 em

publico -alvo diferente do previsto para vacinacdo com a referida dose -
Até o momento , a vacinacdo contra a COVID -19 vinha sendo operacionalizada

nacionalmente com a previsao de 1 (um) esquema de vacinagdo completo por
individuo elegivel aos grupos indicados a vacinagéo , sem permissdo de reinicio
de esquema ou doses adicionais , com excecdo dos casos de pessoas com
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condicdes clinica s especiais ou casos de evento adverso poés vacinacao
devidamente avaliados e autorizados a proceder com esta conduta pe lo Grupo

de Trabalho de Eventos Adversos Pos Vacinaca 0, Ou ainda 0s grupos previstos

neste documento técnico ( ver item 3 ). Diante da vaci nacédo inadvertida com

dose adicional , independentemente se as pessoas se enquadram nos casos
descritos acima ou nao, esta devera ser registrada corretamente no sistema
VaciVida em ADOSE ADI ClI ONALO, e 0o motivo da
corretamente

¢) Vacinacédo de pessoas que iniciaram esquema vacinal com vacinas ainda
ndo disponiveis no Brasil - De maneira geral ndo se recomenda a
intercambialidade de vacinas covid -19. No entanto, em situacdes de excecéo,
onde néao for possivel administrar a segunda dose da vacina com uma vacina do
mesmo fabricante, seja por contraindicag8es especificas ou por auséncia daquele

aplica- «

imunizante no pais (exemplo, individuos que receberam a primeir a dose de uma

vacina Covid -19 em outro pais e que estardo no Brasil no momento de receber

a segunda dose), podera ser administrada uma vacina covid -19 de outro

fabricante , a saber:

1 Plataforma RNA mensageiro - Moderna - completar com Pfizer;

1 Plataformar ecombinante (vetor viral) - Sputnik - completar com AstraZeneca;

9 Plataforma virus inativado - Sinopharm - completar com Coronavac.

A segunda dose devera ser administrada no intervalo previamente aprazado
respeitando -se o intervalo adotado para o imuniza nte utilizado na primeira dose.

5.7.1 Intervalo entre 0 uso de imunoglobulina policlonal (IV ou SC) e as vacinas
contraa COVID - 19.

Pacientes que fazem uso isolado de imunoglobulina humana devem ser vacinados
compelomenosum mésdeintervalo entre a administracéo da imunoglobulina e a vacina,
de forma a ndo 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 medicag&o na resposta vacinal, independentemente de se
tratar de imunoglobulina venosa ou subcutanea.

5.7.2 Dose Adicional

Com o transcorrer da campanha de vacinacéo e surgimento de estudos cientificos
com atualizagdes temporais das andlises sobre a efetividade das vacinas , que
identificando queda progressiva da protecdo nos meses mais recentes entre os idosos,
observa -se que essa é ainda a parcela da populagdo com maiores taxas de incidéncia e
letalidade, ressaltand o a elevada vulnerabilidade dessa populacdo mesmo apés a
vacinagéo.

vém

Além dos idosos, outro grupo que tem recebido atencdo em todo o mundo sdo

agueles com alto grau de imunocomprometimento, pois dados de imunogenicidade de
individuos vacinados tém demonstr ado menores taxas de soroconversao e titulacdo de
anticorpos neutralizantes contra a Covid -19, variando conforme os diferentes graus de
imunossupressao.

Nesta perspectiva, ensaios clinicos tém sido conduzidos em individuos
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imunossuprimidos e populacao em g eral com a administracdo de trés doses de vacina e ,
de maneira geral, observou  -se importante ampliacdo da resposta imune tanto celular
quanto humoral ap6s a administracéo de dose adicional nesses individuos.

Em atencdo a Nota Técnica N° 43/2021 - SECOVID/G AB/SECOVID/MS, a qual
retifica a Nota Técnica N° 27/2021 -SECOVID/GAB/SECOVID/MS, informamos que devera
ser administrada uma dose adicional a:

1 Pessoas com idade igual ou superior a 60 anos . pelo menos 6 meses (183
dias) ap6s a ultima dose do esquema vacinal (segunda dose ou dose Unica),
independente mente do imunizante aplicado , considerando o calendario proposto
para vacinacao (ver item 3. Populacdo -alvo).

i Pessoas com alto grau de imunossupressao: pelo menos 28 dias ap6s a
Gltima dose do esquema vacinal (segunda dose ou dose Unica),
independente mente do imunizante aplicado, considerando o calendario proposto
para vacinacao (ver item 3. Populacéo -alvo). Considera -se pessoas com alto grau
de imunossupresséo individuos que p ossuam:

| - Imunodeficiéncia priméria grav e

Il - Quimioterapia para cancer

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

IV - Pessoas vivendo com HIV/Aids

V - Usode corticdidesemdose s 020 mg/ dia de prednisona,

por O14 dias.

VI - Uso de drogas modificadoras da resposta imune - Metotrexato;
Leflunomida; Micofenolato de mofetila; Azatiprina; Ciclofosfamida;
Ciclosporina; Tacrolimus; 6  -mercaptopurina; Bioldgicos em geral

(infliximabe, etanercept, humira, adalimumabe, tocilizumabe,
Canakinumabe, golimumabe, certolizumabe, abatacepte, Secukinumabe,
ustekinumabe); Inibidores da JAK (Tofacitinibe, baracitinibe e
Upadacitinibe)

VII - Auto inflamatdrias, doengas intestinais inflamatérias

VII'| - Pacientes em terapia renal substitutiva (hemodidlise)

IX - Pacientes com doenc¢as imunomediadas inflamatérias crénicas

i Trabalhadores da salde: pelo menos 6 meses (183 dias) apds a ultima dose do
esquema vacinal (segunda dose ou dose U nica), independentemente do
imunizante aplicado, considerando o calendério proposto para vacinagao (ver item
3. Populacéo -alvo).

Salientamos que a dose adicional também podera ser realizada em viajantes
ao exterior, independentemente se atendem ou ndo aos critérios expostos
anteriormente, somente nos casos de pessoas que tenham esquema vacinal
completo com o imunobiolégico Sinovac/Butantan e tenham como destino
paises cujos érgaos regulatérios ndo incluiram este imunizante até 0 momento
na sua lista de vaci nas autorizadas (ver item 5.7.4).

Esclarecemos que até o presente momento nao ha contraindicacdo de
realizacéo de dose adicional para gestantes ou puérperas, desde que essa seja
realizada com as vacinas da Coronavac ou Pfizer.

Nesse sentido, orientamos q ue para fins de efetivacdo da Dose Adicional sejam
verificados os documentos comprobatérios apresentados no ato da vacinacao e que seja

Divisdo de Imunizagao

Centro de Vigilancia  Epidemioldgica i Pr oAlexandre Vr anj a €¥E

Av. Dr. Arnaldo, 351, 6° andar, sala 620 | CEP 01246 -000 | Sdo Paulo, SP |

Fone: (11) 3066 -8779 Pagina 23 de 79

(O



e OCD

(4 consomaammme b0
Snnte Seg GO e e

#VacinaJa

consultado o sistema VaciVida, para seguranca no processo de vacinacao para além da
verificacdo da data de conclus&o do esquema vacinal. Assim, deve  -se considerar:

1 Pessoas com idade igual ou superior a 60 anos: 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 educagédo, dentre outros) deverdo ser
vacinadas com a dose adicional baseando -se unicamente no critério idade;
i Pessoas com alto grau de imunossupressao : verificar documentacdo ou
consultar o sistem a VaciVida para identificacdo de dose anterior administrada com
a indica-«0o do grupo de atendimento Ai munossupr.i
faixa etéria;
1 Trabalhadores da saude . verificar documentacdo ou consultar o sistema
VaciVida para identificacdo de d  ose anterior administrada com a indicacdo do
grupo de at emabbalhadernldsaitdégi 6, i ndependentement.e da f a

Ademais, o Comité cientifico de Salude do Estado de Sdo Paulo recomenda a

aplicacdo de doses adicionais na populacdo paulista, pode ndo -se utilizar o imunizante
disponivel, independentemente da plataforma vacinal utilizada no primeiro
ciclo .

Nesta perspectiva, informamos que a dose adicional devera ser realizada com o
imunobiolégico disponivel, distribuido pela Secretaria de Estado da Saude aos municipios,
visando a efetivagcdo da referida estratégia vacinal, para que ndo ocorra prejuizos ao
planejamento quanto a garantia de esquema vacinal completo a populacdo paulista.

ATENCAO!

A Secretaria de Estado  da Saude de S&o Paulo ndo se responsabiliza por diferentes
estratégias que sejam adotadas pelos Municipios que ndo estejam em consonancia com
o planejamento e operacionalizagdo orientados neste documento técnico

Esclarecemos que o célculo para envio de doses sera pautado no quantitativo de
pessoas vacinadas que atendam aos requisitos dispostos acima, bem como o calendario
disponibilizado no item 3.

Destaca -se que com o0 avan¢o da vacinagao com doses adicionais nas demais faixas
etarias, a depender da evolucao da epidemia no pais, bem como o surgimento de novas
evidéncias cientificas, a administracao de doses adicionais para outros grupos podera ser
considerada.

5.7.3 Intercambialidade excepcional e emergencial

Até o presente momento no cendrio nacional para a operacionalizacdo da

campanha de vacinacdo contra a COVID -19 a intercambialidade era recomendada para

casos especificos ( ver item 5.11 e 6.3 -D). Entretanto , com o avanco de pesquisas e

resultados de estudos ci  entificos sobre a resposta imune em caso de esquema heterélogo ,

bem como a Nota Técnica N° 6/2021 i SECOVID/GAB/SECO VID/MS, a qual versa sobre

as orientacdes referentes a intercambialidade das vacinas COVID -19 e orienta que:
i...onde n«o f or istaoas sedurda doseadd wecina com uma vacina do

mesmo fabricante, seja por contraindicacbes especificas ou por auséncia daquele

i muni zante no pa?2so, a aplicabilidade da intercamb
vacinas RNAm 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 informagfes veiculadas pela
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imprensa nacional, o que impacta diretamente o planejamento realizado pelo Estado de

Sado Paul o para garantir a completitude do esquema vacinal dos paulistas que ja

efetivaram primeira dose com a vacina d e vetor viral do referido fabricante, foi

vislumbrada a intercambialidade como estratégia alternativa viavel para garantia da

conclusdo do esquema vacinal de pessoas que estdo com segunda dose em atraso , uma

vez que o Comité Cientifico posicionou -se a respeito e Airecomenda, em <car §
emergencial e excepcional, o uso alternativo da vacina da Pfizer como segunda dose para

pessoas que receberam a prim  eira dose da vacina da Astrazeneca e que ja estdo em

atraso para conclusao do seu esquema vacinal, segundo o tempo estipulado na bula do

i muni zanteo.

Assim, a Comiss «o0 Intergestores Bipartite do Estado de S «0 Paulo i CIB/SP em
10/09/2021  aprovou ad refer endum que, diante da indisponibilidade da vacina da
Astrazeneca para aplica¢do da segunda dose em pessoas ndo 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.

ATENCAO!

A intercambialidade excepcional e emergencial sé esta autorizada para pessoas que
estejam com segunda dose em atraso , assim essas pessoas que efetivaram a primeira
dose com o imunobiol6gico da AstraZeneca poderao ter seu esquema vacinal completo com o

uso da vacina do fabricante Pfizer, respeitando o intervalo entre as doses de 12 semanas
fica facultado aos gestores municipais a utilizacdo determo de ciéncia( modelo disponibilizado

a fim de apoiar a atuagdo municipal - Anexo 8).

Deste modo , informamos que a segunda dose com o imunizante da Pfizer, para
pessoas que realizaram primeira dose com o imunizante da Astrazeneca, podera ser
realizada unicamente no caso descrito anteriormente, visto que correspondera ao critério
de disponibilizacdod e doses narede de saude visando a efetivacdo da referida estratégia,
para que nao ocorra prejuizo ao planejamento e seja assegurado esquema vacinal
completo a populacdo paulista. Salienta -se que exclusivamente para esses casos
ndo se aplica a notificacdo por erro de imunizacao (ver item 6.3 -D).

O célculo para envio de doses sera pautado no quantitativo de pessoas vacinadas
que atendam aos requisitos dispostos acima, bem como o calendario disponibilizado (ver
item 9).

ATENCAO!

A Secretaria de Estado da Saude de S&o Paulo ndo se responsabiliza por diferentes
estratégias que sejam adotadas pelos Municipios que ndo estejam em consonancia com

o planejamento e operacionalizagdo orientados neste documento técnico.

5.7.4 Antecipagédo do intervalo entre as doses

Sabe-se da importancia da completitude do esquema vacinal como medida de
protecdo ao risco de infec¢do pelo SARS -CoV-2 contudo, ainda ndo ha justificativa técnica
para condicionar a realizagdo 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 solicitagbes da
natureza anteriormente descrita, ou a qua Iquer tipo de solicitacéo individual, ou
para antecipacdo da realizacdo de dose adicional (ver item 5.7.2) . Destacamos
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ainda que o envio de doses para proceder com as segundas doses, e doses adicionais,

aos municipios € planejado e operacionalizado de acor

ao inicio de cada grupo.

do com as datas correspondentes

Somente excetua -se a antecipagdo do intervalo entre as doses a viajantes para 0

exterior,

emissao da passagem

Para fins de antecipacéo do intervalo entre as doses, deve

Tabela 05

viajantes que comprovem viagem préxima ao exterior

SITUACAO VACINAL

Primeira dose administrada
com a vacina da Pfizer/Wyeth

Primeira dose administrada
com a vacina da
AstraZeneca/Fiocruz

Primeira dose administrada
com a vacina da
Sinovac/Butantan

Esquema vacinal completo
(duas doses) com vacinas da

Sinovac/Butantan 1 viajantes
que te nham como destino
paises cujos 6rgaos

regulatérios ndo incluiram

este imunizante até o

momento na sua lista de

vacinas autori  zadas

Esquema vacinal completo
com Janssen ou
AstraZeneca/Fiocruz ou
Pfizer/Wyeth

Fonte: Adaptado da Nota Técnica N° 55/2021

5.8. Procedimento

A administracdo da vacina sera pela

delt oide , observando a

realizada no vasto lateral da coxa ou regido
haja algum impedimento ou especificidade na regido

para administracéo

INTERVALO P RECONIZADO

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 60 anos (6
meses) ou mais ou
imunossuprimidos (28 dias) ou
trabalhadores da saiide (6

meses) que atenderem aos
critérios estabelecidos no item
5.7.2 deste documento técnico

Realizar dose adicional somente
as pessoas com 60 anos (6
meses) ou mais ou
imunossuprimidos (28 dias) ou
trabalhadores da satide (6

meses) que atenderem aos
critérios estabelecidos no item
5.7.2 deste documento técnico

Cabe destacar que diante da utilizacdo de difer

operacionalizacdo desta campanha de

Divisdo de Imunizagao
Centro de Vigilancia

Epidemioldgica

fi P r oAlexandre

de outubro de 2021.
viajantes que comprov em no ato da
, de modo que
ou portuario

das vacinas

via intramuscular (IM)
via edosagem orientadas pelos laboratérios. Contudo podera ser
ventroglutea (por profissional capacitado), caso
preconizada.

conforme orientado pelo Ministério da Saude através da Nota Técnica N°
55/2021 -SECOVID/GAB/SECOVID/MS de 22
municipios que essa vacinagdo ocorra somente aos
vacinagdo o agendamento da referida viagem
por transporte aéreo, terrestre

Recomendamos aos

se indica a apresentacéo da

-se considerar

I Orientacdes para realizacé@o de antecipacéo do intervalo entre as doses para

CONDUTA DE ANTECIPACAO

Seguir ointervalo para 21 dias
para realizacao da segunda dose
independentemente da faixa
etaria

Antecipar o intervalo para no
minimo 28 dias (4 semanas) para
realizacéo da s egunda dose

Seguir o intervalo minimo de 14 a
28 dias para realizacao da
segunda dose, conforme definido
neste documento técnico

Administrar dose adicional,
ind ependentemente se atende ou
nao as recomendacdes dispostas
para realizacdo dessa dose, com

intervalo minimo de 28 dias da
data da administracéo da
segunda dose

-SECOVID/GAB/SECOVID/MS de 22 de outubro de 2021

, nho musculo

entes imunobiolégicos na

vacinacdo , torna -se imprescindivel que sejam
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seguidas as recomendacdes ndo somente de conservacdo dos imunobioldgicos,
observagédo dos prazos de validade, mas também que sejam seguidas as rotinas inerentes
as salas de vacinas e principalmente as recomendac¢fes para a correta administracdo das

vacinas.

5.8.1 Sinovac/Butantan , AstraZeneca e Janssen

A administracdo da dose (0,5 ml) da v acina devera ocorrer utilizando -se de
seringas e agulhas com as seguintes especificacfes:

Y seringas de plastico descartaveis de 1,0 ml ou 3,0 ml;
9 agulhas descartaveis de para uso intramuscular: 25x6 dec/mm, 25x7dec/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 Gnico com o frasco até a obtencdo de uma solugéo
homogénea.

Janssen

Recomenda -se que antes de administrar uma d ose da vacina, faca um movimento

circular suave na posicao vertical durante 10 segundos. N&o agite!

5.8.2 Pfizer/ Wyeth

A administracdo da dose (0,3mL) da vacina mRNA contra a COVID -19 se faz
necesséria a diluicdo do conteudo do frasco ampola utilizando -se de 1,8mL de solucao
injetavel de cloreto de sddio 9mg/mL (0,9%), assim a solucéo injetavel apds preparada
correspondera a 2,25mL, volu me suficiente para a extracdo de 6 doses. Os frascos
possuem tampa roxa.

Para o correto procedimento de diluicdo, orienta -se:

A. O frasco multidose deve estar descongelado antes d e ser iniciada a diluicdo, ou seja, se
congelados devem ser transferidos para ambientes de +2°C a +8°C para descongelar,
procedimento esse que pode levar até 3 horas, ou submetidos a temperatura ambiente por
até 30 minutos, desde que seja para uso imediato;

B. Depois de descongelado, a disperséo descongelada pode conter
particulas amorfas e opacas de cor branca a esbranquicada . O .
frasco da vacina deve atingir temperatura ambiente para
gue se possa iniciar o processo de dilui¢éo, assim inverta o
frasco suavemente 10 vezes antes de iniciar a diluicdo. N&do agite;

J
b,

C. Avacinadeve ser diluida no frasco original com 1,8mL de solugao S
injetavel de cloreto de sédio 9mg/mL (0,9%), utilizando uma Ej
agulha de calibre 25 x 7 ou 25 x 6 e técnicas assépticas; nEj H!

1,8 mL de solugio injetivel de cloreto
de sidio 0,0%
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D. Iguale a presséo 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;

E. Inverta suavemente a dispersdo diluida 10 vezes. Nao agite.

Puxar o embelo até 1,8 mL para

Ressalta -se que a vacina diluida deve apresentar -se como uma PR

dispersdo esbranquicada, sem particulas visiveis;

=10 ~

Caso se observe que a vacina apés diluicdo apresent € particulas

ou descoloragdo o frasco dev e ser segregado e mantido em — ]
temperatura adequada. Noti ~ ficar ao GVE e ao site de desvio de
qualidade.

F. Registrar no frasco a data e a hora que a vacina foi diluida.

G. Apos a diluigdo, conservar o frasco por até 6 horas em temperatura de +2°C a +8°C.

As vacinas serdo administradas utilizando seringas e agulhas com as seguintes
especificacoes:
Y seringas de plastico descartaveis de 1,0 mL;

T agulhas descartaveis de para uso intramuscular: 25x6 dec/mm, 25x7 dec/mm
e 30x7 dec/mm.

ATENCAO!
A vacina mRNA contra a COVID -19 i Pfizer/Wyeth por se tratar de um produto que
necessita de diluicdo, solicitamos a maxima atencéo guanto aos procedimentos

anteriormente descritos para ndo incorrer em erros no preparo das 6 doses, bem como
se faz necessaria a correta aspiragdo do conteudo do frasco.

Observagbes  importantes:

T Recomenda -se que seja feita uma anamnese com o0 paciente para constatacdo
acerca de alergias, histérico de Sindrome Vaso vagal e possiveis sinais e

sintomas de sindrome gripal e/ou sindrome febrilaguda, antes da aplicagdo da
vacina.
1 No caso de individuo com histérico de Sindrome Vaso vagal , coloca -lo em

observagédo clinicapor pelo menos 15minutos apds a administracdo da vacina.

1 Recomenda -se observar a presenca de sangramento ou hematomas apos uma
administragdo intramuscular em individuos recebendo terapia anticoagulante
ou aqueles com trombocitopenia ou qualquer distirbio de coagulacdo (como
hemofilia). Orienta -se pressionar o algod&o no local da aplicacdo por mais
tempo. Caso ocorra sangramento encaminhar para atendimento nos servicos
de saude.

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

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

1 Deve-se prezar pelo registro no rétulo de data e hora apés abertura dos
frascos, visando garantir que 0os prazos de validade apds a abertura dos
frascos sejam obedecidos. Ressalta  -se que as vacinas que tiverem prazo de
validade expirado deverdo ser descartadas de acordo com as recomendagfes
do Plano de Gerenciamento de Residuos local e legislacéo vigente. Salienta -
se que por recomendacdo do Ministério da Saude, no VIGESIMO
PRIMEIRO INFORME TE CNICO i 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,
evit ando 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 prioritarios elencados pelo Programa Estadual de
Vacinagdo contra a COVID -19, devem receber a vacina contra COVID -19disp onivel
no servico de salde, sem distingdo, ndo sendo possivel atender a
prescricfes/encaminhamentos que elegem o tipo de vacina a ser utilizada ,
excetuando as contraindicacgoes.

5.9. Administracao simultinea  com outras vacinas

O Brasil jA possui ampla experiéncia prévia com a administracdo simultanea de
mdultiplas vacinas de diferentes plataformas, e nesta perspectiva salienta -se que a
orientacao inicial para a manutencdo de um intervalo de 14 dias entre as vacinas covid -
19 e as demais vacin as fundamentou -se principalmente na necessidade de
monitoramento mais aprofundado do perfil de seguranca dessas vacinas com o inicio do
seu uso em larga escala na populacéo, bem como na auséncia de estudos especificos.

Neste momento, apés a vacinacao de mi Ihes de individuos em todo o mundo, foi
possivel acumular um grande volume de dados de seguranca 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, RN Am e inativada) que ndo possuem virus vivo,
a recomendacéo anterior sofreu modificacdes.

Nesta perspectiva, a Secretaria de Estado da Salde, em consonéncia com o Ministério
da Salde através da Nota Técnica N° 1203/2021 -CGPNI/DEIDT/SVS/MS, recomenda,
neste momento, aadministracdo simultdnea ou em qualquer intervalo das vacinas
contra a Covid -19 com as demais vacinas em uso no pais . Esta recomendacédo se
estende ainda a administracdo de imunoglobulinas e/ou anticorpos monoclonais bem
como soros heterélogos, aexcecdo de pacientes que tiveram covid -19 e utilizaram como
parte de seu tratamento anticorpos monoclonais especificos contra o SARS -CoV-2,
plasma convalescente ou imunoglobulina especifica contra o SARS -CoV-2. Estes
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pacientes devem, preferencialmente, a guardar um intervalo de 90 dias para
receber uma dose de vacina COVID -19.

Ao realizar a administracdo simultanea de diferentes vacinas o profissional de salde
devera estar atento para as diferentes vias de administracdo de cada vacina (oral,
intradérmica, subcutanea ou intramuscular) e estabelecer estratégias para minimizar o
risco de erros de imunizacdo. Idealmente, cada vacina deve ser administrada em um
grupo muscular diferente, no entanto, caso seja necessario, é possivel a administragédo
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 administracdo de imunoglobulina por via intramuscular e vacina
em uma mesm a visita, estas também deverdo ser aplicadas em grupos musculares
diferente.

ATENCAO!

Nas situacdes de risco epidemiolégico (suspeita de sarampo, rubéola, varicela) as
medidas de controle deverdo ser iniciadas o0 mais precocemente possivel, conforme as
recomendacdes preconizadas no Guia de Vigilancia Epidemioldgica.

5.10. Precaucdes

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

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

1 E improvavel que a vacinagdo de individuos infectados (em periodo de
incubacdo) ou assintoméaticos tenha um efeito prejudicial sobre a doenca.
Entretanto, recomenda -se o adiamento da vacinagdo nas pessoas com quadro
sugestivo de infeccdo em atividade para se evitar confusdo com outros
diagnésticos diferenciais. Como a piora clinica pode ocorrer até duas seman as
apos a infeccdo, idealmente a vacinagdo deve ser adiada até a recuperagéo
clinica total do quadro respiratério e pelo menos quatro semanas apos o inicio
dos sintomas ou quatro semanas a partir da primeira amostra de PCR positiva
em pessoas assintomaticas.

T 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 néo interferir na resposta imunolégica.

T A inaptiddo temporariaa doac¢do 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) 1 AstraZeneca e vacina covid -19
(RNA mensageiro) Pfizer: 7 dias ap6s cada dose.

Divisdo de Imunizagao
Centro de Vigilancia  Epidemioldgica i Pr oAlexandre Vr anj a €¥E

Av. Dr. Arnaldo, 351, 6° andar, sala 620 | CEP 01246 -000 | Sdo Paulo, SP |
Fone: (11) 3066 -8779 Pagina 30 de 79



e OCD

. e ———.
: o T SOV DO EF OO

#VacinaJa

5.11. Grupos especiais
5.11.1 Gestantes

1 A seguranca e eficacia das vacinas nao foram avaliadas nesse grupo, mas
estudos em animais ndo demonstraram riscode malformagbes nos que estavam

gravidos.

1 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 seguranga da vacina
AstraZeneca/Oxford/Fiocruz em gest antes, por precaucdo, o PNI optou por,
neste momento, suspender temporariamente 0 uso da v acina COVID -19
AstraZeneca/Oxford/Fiocruz em gestantes e puérperas , amparado pelas
recomendagfBes da Camara Técnica Assessora em Imunizacbes 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 n&o seja administrada em
gestantes e puérperas , conforme NOTA TECNICA N° 2/2021 -

SECOVID/GAB/SECOVID/MS, de 06 de julho de 2021.

1 Estad autorizada a vacinagdo para as mulheres gestantes conforme
cronograma  definido neste instrumento técnico, com vacinas dos
fabricantes Butantan e Pfizer.

1  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
vacinagdo deve considerar:

0 O nivel de potencial contaminagdo do virus na comunidade;
0 A potencial eficacia da vacina;

0o Orrisco e a potencial gravidade da doenga materna, incluindo os efeitos
no feto e no recém -nascido e a seguranca da vacina para 0 bindmio
materno -fetal.

1 Asgestantes podem proceder com vacinacao contra a COVID -19 levando -se em
consideragdo o maior beneficio em relagdo ao risco, apds avaliagdo
individualizada e com decisdo compartilhada, entre a mulher e seu médico.

1 As gestantes que ndo concordarem em serem vacinadas, devem ser apoiadas
em sua deciséo e instruidas a manter medidas de protecdo como higiene das
maos, uso de m 4scaras e distanciamento social.

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

1 A vacinacdo inadvertida das gestantes (ndo sabiam que estavam gravidas)

dever 8§ ser notificada como um Aerro de i muni z:
monitoramento de ocorréncia de eventos adversos. Nesse caso, a dose sera
considerada valida e a segunda dose podera ser a dministrada.

1 Eventos adversos que venham a ocorrer com a gestante apds a vacinagao
deverdo ser notificados, bem como quaisquer eventos adversos que ocorram

Divisdo de Imunizagao
Centro de Vigilancia  Epidemioldgica i Pr oAlexandre Vr anj a €¥E

Av. Dr. Arnaldo, 351, 6° andar, sala 620 | CEP 01246 -000 | Sdo Paulo, SP |
Fone: (11) 3066 -8779 Pagina 31 de 79



-

COVINAE 0% emsa SOV DO EF OO

#VacinaJa
comofetooucomo recém -nascido até seis meses apds o hascimento.
ATENCAO!
De acordo com a Deliberacdo 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/AstraZeneca/Biomanguinhos, completar esquema vacinal com uma dose da
vacina Covid -19 (RNA mensageiro) i Pfizer , a ser administrada apés intervalo de 12
semanas a contar da data da primeira dose , mediante assinatura prévia de termo de ciéncia
(modelo disponibilizado a fim de apoiar a atuagdo municipal - Anexo 6). Ressaltamos que
somente neste caso ndo sera necessario proceder com a notificacdo de erro de imunizagéo por
intercambialidade.
5.11.2 Puérperas
1 A seguranca e eficiacia das vacinas ndo 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 precaucéo,
o PNI opta por, neste momento, suspender temporariamente o uso da
vacina COVID -19 AstraZeneca/Oxfo rd/Fiocruz em (gestantes e
puérperas , amparado pelas recomendacdes 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.
1 Avacina Janssen possui a mesma plataforma de desenvolvimento que
a AstraZeneca/Oxford/Fiocruz, dessa forma recomenda -se, por
precaucdo, que essa vacina também ndo seja administrada em
gestantes e puérperas , conforme NOTA TECNICA N° 2/2021 -

SECOVID/GAB/SECOVID/MS, d e 06 de julho de 2021.

1 As puérperas, mulheres  no periodo até 45 dias ap6s o parto , podem proceder
com vacina ¢do contra a COVID -19 levando -se em consideracdo o maior
beneficio em relagdo ao risco, apds avaliagédo individualizada e com decisao
compartilhada, entre a mulher e seu médico.

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

ATENCAO!

De acordo com a Deliberagdo CIB  -SP n°® 78, do dia 20 de julho, é facultado aos municipios em

gue as mulheres puérperas que chegaram a receber a primeira dose da vacina
Oxford/AstraZeneca/Biomanguinhos durante a gestacao e o prazo para a segunda dose (intervalo

de 12 semanas) corresponder a um mome nto anterior aos 45 dias apés o parto, completar
esquema vacinal com uma dose da vacina Covid -19 (RNA mensageiro) 1 Pfizer ( intervalo de 12
semanas entre as doses) , mediante assinatura de termo de ciéncia . Ressaltamos que somente
neste caso nao sera necessario proceder com a notificacgdo de erro de imunizagdo por
intercambialidade.

Se 0 momento para a segunda dose (intervalo de 12 semanas) for posterior aos 45 dias
apés o parto, o esquema devera ser completado com segunda dose da vacina
Oxford/AstraZen eca/Biomanguinhos.
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5.11.3 Lactantes

f Para as mulheres lactantes , informamos que n&do ha um grupo prioritario de
vacinacao especific a, contudo esta autorizada a vacinacdo as lactentes
pertencentes a um dos grupos prioritarios que ja iniciaram a imunizacao.

Y A segurancga e eficacia das vacinas nédo foram avaliadas nesse grupo. No entanto,
considerando que:

o A amamentacdo oferece beneficios substanciais a salde para
mulheres que amamentam e seus bebés.

o0 A eficacia das vacinas pode -se pressupor como seme Ihante em
mulheres lactantes como em outros adultos.

A As vacinas utilizadas s&o de virus inativado, sendo improvavel
gue represente um risco para a criangca amamentada.

A As lactantes pertencentes a um dos grupos prioritarios que ja
iniciaram a imunizacéo, por exemplo, profissionais de salde,
deve receber a vacina contra a COVID -19 levando -se em conta
0 maior beneficio em relacéo ao risco.

 Caso opte -se pela vacinagdo das lactantes, o aleitamento materno ndo devera ser
interrompido.

5.11.4 Uso de antiagregantes plaguetarios e anticoagulantes orais e
vacinagao

1 Os antiagregantes plaquetarios devem ser mantidos e ndo implicam em
impedimento & vacinacdo. O uso de inje¢do intramuscular em pacientes sob
uso crdnico de antiagregantes plaquetarios é pratica corrente, portanto
considerado seguro.

1 N&o hé relatos de interacdo entre os anticoagulantes em uso no Brasil T
varfarina, apixabana, dabigatrana, edoxabana e rivaroxabana 1 com
vacinas. Portanto, deve ser mantida conforme a prescricdo do médico
assistente. Dados obtidos com vacinagdo intramuscular contra Influenza
em pacientes anticoagulados com varfarina mostraram que esta via foi
segura, sem manifestactes hemorragicas locais de vulto. A comparagao da
via intramuscular com a subcutdnea mostrou que a primeira é segura e
eficaz na maioria das vacinas em uso clinico. Por cautela, a vacina pode ser
administrada o mais longe possivel da tltima dose do anticoagula nte direto.

5.1 1.5 Pacientes vivendo com HIV/ AIDS

Dados recentes de estudos conduzidos nos Estados Unidos da América e nos
continentes europeu e africano tém demonstrado piores desfechos entre as pessoas
vivendo com HIV/ AIDS (PVHA) com doenca causada pelo SARS -CoV-2 quando
comparadas a populagdo nédo infectada pelo HIV. Para além dos fatores de risco ja
descritos na populagédo geral (idade, comorbidades, privacido social e econbmica, etc.)
menores nadir de CD, valores atuais de CD4 mais baixos e a auséncia de supressao de
replicacdo do HIV também foram encontrados como associados a ocorréncia de doencas
mais graves, com maiores taxas de hospitalizacdo e de mortalidade. A maior
concentracao de novo diagnostico de infeccdo pelo HIV entre jovens (ainda em processo
de controle de infeccdo), a maior prevaléncia de comorbidades e de miltiplas
comorbidades entre  PVHA, se comparados a populacéo geral, cerca de 50% das PVHA
em seguimento nos servicos pertencentes a faixa etaria acima de 50 anos e
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imunos senescéncia associada ao HIV, acabam contribuindo para que a maioria desta
populacdo esteja  sob risco acrescido para a ocorréncia de complicagOes relacionadas a
COVID - 19.

As vacinas covid -19 ndo possuem virus vivos ou atenuados em sua composicao.
A Oxford - AstraZeneca utiliza vetor viral (adenovirus) nao replicante de chimpanzé, que
carreia apenas o gene de uma proteina do coronavirus, a Butantan -Coronavac virus
inativado (morto) entre os seus componentes e a Pfizer € RNA mensageiro. De ste modo,
nao ha restricdo ao seu uso em pessoas vivendo com HIV/ AIDS (PVHA),
independentemente do valor do CD4 . Outro ponto importante, é que os estudos
destas vacinas incluiram PVHA entre os voluntarios participantes e se mostraram seguras
para toda a populacdo estudada, ndo havendo registro de eventos graves relacionados a

elas. PVHA entre 18 a 59 anos sejam vacinadas contra a COVID-19 sem necessidade de
prescricdo médica, seguindo o0s critérios/cronogramas (comorbidades)  estabelecidos
pelos Planos Nacional, Estadual e Municipal de Imunizacdo. Destaca -sequeas PVHIV com
60 anos ou mais de idade estdo contempladas na priorizacdo da faixa -etaria.

5.11.6 Pessoas 06 Oanos residentes em instituicdes de longa permanéncia

(ILPI)

f  Em caso de surto de COVID -19 em uma ILPI, medidas de contencdo devem ser
tomadas para conter a disseminacgdo da doenga, conforme consta nas orientagcdes
as instituicbes de acolhimento ou abrigo de idosos, atualizado em 30/09/2020,
disponivel no site do Centr 0o de Vigilancia Epidemioldgica. Embora a vacinacéo
contra a COVID -19 nédo seja ainda recomendada para bloqueio de surto, ndo ha

motivos, até o momento, para se adiar a vacinacdo contra a COVID -19 em ILPI
em caso de surto, respeitando -se as precaucbes, contr aindicacbes e
recomendacfes para a vacinagao:
0 Pessoa assintomatica pode receber as vacinas contra a COVID -19. Se
por ventura a pessoa receber a vacina durante o periodo de incubacao
da doenca e vier apresentar sintomas de COVID -19 nos dias
subsequentes, o caso devera ser conduzido como COVID-19. A

segunda dose podera ser ofertada normalmente, desde que se
respeite o intervalo minimo de 4 semanas desde o inicio dos sintomas

da COVID -19 ou intervalo de 4 semanas a partir da primeira amostra
de PCR positivo;

0 Se a pessoa estiver sintomética e com quadro suspeito de COVID -19,
ela devera ser conduzida clinicamente como tal e medidas de
isolamento deverdo ser tomadas. A vacinacdo deverd ser adiada até
a melhora completa do quadro, respeitando -se o interv alo minimo de
4 semanas desde o inicio dos sintomas da COVID -19 ou intervalo  de
4 semanas a partir da primeira amostra de PCR positivo.

5.11.7 Pacientes portadores de doencas reuméaticas imunomediadas (DRIM)

Preferencialmente o paciente deve ser vacinado estando com a doencga controlada
ou em remissdo, como também em baixo grau de imunossupressdo ou sem
imunossupressdo. Entretanto, a decisdo sobre a vacinacdo em pacientes com DRIM deve
ser individualizada, leva ndo em consideracao a faixa etaria, a doenga reumatica
autoimune de base, os graus de atividade e imunossupresséo, além das comorbidades,
devendo ser idealmente com prescricdo médica ou apés avaliagao do servico de saude.
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5.11.8 Pacientes oncoldgicos, transplantados e demais pacientes
imunossuprimidos

A eficacia e seguranca das vacinas covid -19 nédo foram avaliadas nessa populacéo. No
entanto, considerando a plataforma em questao (vetor viral ndo replicante e virus
inativado) é improvavel q  ue exista risco aumentado de eventos adversos.

A avaliacéo de risco/beneficio e a decisdo referente a vacinacédo devera ser realizada
pelo paciente em conjunto com o médico assistente, sendo que a vacinagdo somente
devera ser realizada com prescricdo médic a ou apos avaliacao do servico de saude.

5.12  Contraindicacdes

{ Hipersensibilidade grave (anafilaxia prévia) ao principio ativo ou a qualquer dos
excipientes da vacina;

{ Para aquelas pessoas que ja apresentaram uma reagdo anafilatica confirmada
a uma dose anteri or de uma vacina covid -19;

I Paraavacinacovid -19 (recombinante) - AstraZeneca acrescenta -se a seguinte
contraindicagdo: Pacientes que sofreram trombose venosa efou arterial
importante em combinag¢éo com trombocitopenia apds vacinacdo com qualquer
vacina pa ra a COVID -19.

ATENCAO!
Recomenda -se que, antes de qualquer vacinacdo, seja verificada nas bulas e

respectivo(s) fabricante(s), as informacgdes fornecidas por este(s) sobre a(s) vacina(s)
a ser (em) administrada(s).

Avacinacao de pessoas de 12 a 17 anos 11 meses e 29 dias s6 po deraocorrer
diante do uso da vacina mRNA contra a COVID -19 Pfizer.
Caso ocorra a vacina-«o0o inadvertida dever 8 s

para fins de controle e monitoramento de eventos adversos, bem como a dose
aplicada devera ser devidam  ente registrada no sistema VaciVida.

6. Eventos Adversos Pds Vacinagdo (EAPV)
6.1 Principais eventos adversos

Os eventos adversos pOs-vacinacdo sdo classificados como graves e ndo graves.

O evento adverso grave é aquele que 1) requer hospitalizagéo; 2) ocasione risco de
morte e que exija  intervencgédo clinica imediata para evitar o 6bito; 3) cause disfungéo
significativa e/ou incapacidade permanente; 4) resulte em anomalia congénita; 5)
ocasione o0 6bito. Casos assim necessitam de investi gacdo aprofundada e rapida para
estabelecer se ha relagdo causal com a vacina. Quando o evento ocorre apds a primeira
dose, a indicagdo da administracdo da segunda dose devera ocorrer apenas apoésa
conclusdo da investigacdo da relacdo de causalidade (encerramento).

Os estudos clinicos das vacinas contra covid -19 utilizadas na campanha apontaram a
ocorréncia de eventos adversos locais (no local de aplicacdo) ndo graves, como dor,
eritema, edema, prurido ou hematoma. Também foram identificados eventos adversos
sistémicos ndo graves, como mialgia, cefaleia, nausea, perda de apetite, diarreia e febre.
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Os eventos adversos ndo graves locais e sistémicos frequentemente  observados, ndo
contraindicam a administragdo da segunda dose da vacina.

Quando um evento adverso sistémico ndo grave tal como febre, cefaleia ou mialgia,
acontecer nas primeiras 48 horas apds a vacinacdo, € recomendada a sua notificacao,
tratamento com sintomaticos e observacéo da evolucao destes si ntomas por trés dias.
Se estes sintomas persistirem por mais de trés dias, outras causas devem ser
investigadas, incluindo a suspeita de COVID -19 (pessoa que foi vacinada  durante o

periodo de incubacdo da doenca).

ApOs a introducdo das vacinas COVID-19 de forma ampla e aplicacdo de milhGes de
doses na populagdo, foram verificados e notificados em alguns paises do mundo eventos
raros de trombose (formacdo de coagulos sanguineos) associados a trombocitopenia
(baixa contagem de plaquetas) em pessoa s que receberam a vacina de adenovirus
recombinante 1 Oxford/AstraZeneca/Fiocruz. Os primeiros eventos foram notificados na
Europa em meados de marc¢o de 2021 e deflagraram investigacdes detalhadas por parte
de agéncias regulatérias da Europa e do Reino Uni do, além do Comité Consultivo Global
da Organizacdo Mundial da Salude sobre Seguranca de Vacinas (GACVS-OMS).

Se o0 evento adverso grave ou ndo grave tal como febre, cefaleia ou mialgia estiver

acompanhado de tosse seca ou anosmia/ageusia ou dor de garganta, ja no primeiro dia
de vacinagédo, deve -se considerar estes eventos como caso suspeito de COVID -19 (pessoa
gue foi vacinada durante o periodo de incubacao).

Entre os eventos sistémicos, estéo as reagdes de hipersensibilidade tipo |, que podem
acont ecer com qualquer vacina, inclusive com as novas vacinas de COVID -19. Essas
reagcbes podem ser quadros néo graves de urticaria, exantema macular ou
maculopapular, prurido generalizado ou angioedema. Casos de hipersensibilidade tipo |
ndo graves ndo contrain  dicam a segunda dose, contudo a realizagcdo desta deverd seguir

a precaucao de ser feita em unidade de saude com condi¢cdes de atender caso de anafilaxia
(unidade de pronto -atendimento, pronto -socorro ou hospital). O vacinado deverd ficar em
observacdo naunidade de salde entre duas e quatro horas.

As formas graves de hipersensibilidade tipo | sdo chamadas de reac¢Bes anafilaticas e
sdo extremamente raras. A definicdo de caso de anafilaxia encontra -se no capitulo 25,
pagina252a255do Manualde Vigilancia de Eventos Adversos P6s  -Vacinagdo 1 42edicdo.
Casos de anafilaxia apds a primeira dose contraindicam a segunda dose da vacina. O
tratamento da reacdo alérgica e anafilaxia estdo descritos no capitulo 26, pagina 302 a
306.

ATENCAO!

Para a vacinacdo contra a COVID  -19 consideram -se caso de evento adverso pos -
vacinacdo qualquer ocorréncia , de leve a grave , em até 30 dias apos a
administracdo da referida  vacina , devendo ser notificado no sistema de
informacg&o recomendado.

6.1.1 Doengas causadas por autoanticorpos

Pessoas com histérico de doencas causadas por autoanticorpos, como purpura
trombocitopénica  idiopatica, mielite transversa, paralisia facial de Bell, neurite Optica,
sindrome de Guilain -Barré (SGB) e encefalomie lite disseminada aguda  (ADEM), podem
receber qualquer vacina da COVID-19 disponivel no programa estadual de imunizacéo.
Ja a ocorréncia desses agravos relacionados a produgdo deautoanticorpos em até 30 dias
apo6s a primeira dose de qualquer vacina COVID-19 (temporalmente relacionados a
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vacinacdo) devera ser exaustivamente investigada para afastar outros diagndsticos
diferenciais. Depois da investigacao completa e diante da auséncia de outros diagnésticos
diferenciais, mesmo nao existindo evidéncias suficientes para estabelecer ou rejeitar
relacdo causal, a préxima dose de vacina contra COVID -19 devera ser CONTRAINDICADA
e atroca de vacina (fabricante ou plataforma ou vacinal) ndo devera ser feita.

6.1.2 Tromboses

Por precaucdo, para os individuos que receberam a primeira dose da vacina
Oxford/AstraZeneca e apresentaram em até de 28 dias um episédio de TROMBOSE
venosa ou arterial maior (trombose de seio venoso cerebral ou trombose venosa
cerebral, trombose venosa profunda periférica; tromboembolismo pulmonar; trombose

intra -abdominal; acidente vascular cerebral isquémico; infarto agudo do miocardio),
associado a PLAQUETOPENIA (plaquetas abaixo de 150.000/mm 3), esta
contraindicada a aplicacdo da segunda dose da respectiva vacina. Nesses

individuos, o esquema de vacinagdo devera ser avaliado de forma individualizada
mediante a notificagdo e investigacdo de evento adverso pés- vacinagdo no

VaciVida/modulo EAPV. A investigacdo de tromboses apds a vacinagao registrada no
sistema deve apresentar o laudo do exame que evidenciou a oclusdo vascular
(tomografia, ressonancia ou ultrassom/doppler); hemograma com plaquetas e D -dimero.

A sindrome de trombose com trombocitopenia é um evento raro e muito
especifico, DIFERENTE dos CASOS HABITUAIS DE TROMBOSE com NIVEIS
NORMAIS DE PLAQUETAS . Na ocorréncia deste evento recomenda -se a importancia
do tratamento rapido por um especialista a fim de se evitar complica¢des clinicas.

Até o presente momento, ndo ha evidéncia de que individuos com histérico
anterior de trombose ou fatores de risco conhecidos para trombose tenham maior risco
de desenvolver este EAPV. Por isso, casos de trombose sem plaquetopenia  ou
plaguetopenia isolada (sem trombose) ndo tem qualquer contraindicacdo referente a
vacinagdo contra a COVID-19.

Cabe ainda ressaltar que até a data da publicacgdo da NOTA INFORMATIVA N°
04/2021 7 CVE/CCDI/SES -SP, apesar dos dados epidemiolégicos estratificados por idade
e sexo mostrarem associacdo significante, ainda ndo h& confirmacdo de uma relacdo causal
entre o imunizante que utiliza adenovirus recombinante e a ocorréncia de fendmenos raros
de trombose com plaquetopenia.

N&o ha qualquer precaucdo ou contraindicagdo as vacinas disponiveis no Programa
Estadual de Vacinacao contra a COVID-19, se o individuo apresentar histérico dos agravos
listados abaixo associados a plaquetas normais (150.000/mm3  ou mais):

 Trombofilias com plaguetas normais (plaguetas > 150.000/mm3 ), em
anticoagulacdo ou néo;

I Tromboses venosas em geral com plaquetas normais (plaquetas de
150.000/mm3 ou mais): trombose venosa cerebral, trombose venosa profunda
periférica; tromboembolismo pulmonar e trombose intra -abdominal.

 Tromboses arteriais e doengas isquémicas com plaquetas normais (plaguetas
de 150.000/mm3 ou mais) (infarto agudo do miocéardio, acidente vascular
cerebral isquémico, isquemia mesentérica, etc.);

 Acidentes vasculares cerebrais hemorragicos (hemorragia cerebral
intraparenquimatosa, hemorragia subaracnéidea, etc. ).

Se estes mesmos agravos se apresentarem como evento adverso pos -vacinagao

contra COVID -19, independentemente da vacina envolvida , a segunda dose podera ser
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administrada normalmente sem a necessidade detroca do imunobioldgico.

6.2 Vigilancia de eventos adversos pds -vacinacdo e erros em imunizacao
(programaticos)

Devido ao uso de novas vacinas em larga escala (milhdes de individuos), € de se
esperar a ocorréncia deum elevado numero de notificagbes de EAPV.

Para o manejo apropriado dos EAPV de uma nova vacina é essencial que o sistema
de vigilancia esteja  sensivel para avaliar a seguranga do produto e dar resposta rapida a
todas as preocupacdes da populacdo  relacionadas as vacinas. Estas atividades requerem
notificagdo e investigagdo rapida e adequada do evento ocorrido.

Devido a situacdo de excepcionalidade da Campanha de Vacinacdo contra a
COVID-19 em usar vacinas  novas e com liber acdo emergencial pela ANVISA, TODOS os

casos de eventos adversos pos - vacinacdo contra a COVID -19 deverao ser
notificados
A notificagdo de um caso de EAPV é feita por profissional de saude. A coleta de

informacdes durante a  notificacdo e investigacdo de um caso devera ser da forma mais
detalhada possivel e guiada por formularios especificos  para essa vigilancia (disponiveis no

link http://www.saude.sp.gov.br/cve -centro - de-vigilancia -epidemiologica -prof. -alexandre -
vranjac/areas -de-vigilancia/imunizacao/ eventos -adversos - ficha - notificacao -e-
investigacao ). Essas informacBes deverdo ser encaminhadas ao servico de vigilancia

municipal e alimentadas no modulo EAPV do sistema  on-line VaciVida
(vacivida.sp.gov.br/eapv).

Atencéo especial deve ser dada a notificagdo de eventos adversos graves, raros e
inusitados e 6bitos  sUbitos inesperados. Os casos graves deverdo ser prontamente
comunicados ao servigo de vigilancia municipal pela via mais rapida possivel (telefone
e/ou e -mail), além de preencher todos os formularios necessérios para a notificacdo e
investigacdo. Diante de casos graves, o0 servico de vigilancia municipal devera
pro ntamente comunicar ao seu grupo de vigilancia epidemiolégica (GVE) de referéncia
pela via mais réapida possivel (telefone e/fou e-mail), ou entrar em contato com a
Central/CIEVS do Estado de SédoPaulo pelo telefone 0800555466 (24 horas pordia, 7 dias
por semana).

Tanto a notificacdo quanto a investigacdo devem estar devidamente
preenchidas no VaciVida/ EAPYV, com o maior numero de informacdes possiveis: dados da
vacina (fabricante, nimero da dose e lote), doencas prévias (evitar de deixar o campo
fiignor;adwmédi ca-»es de uso cont2nuo (evitar deixar o
todos os sinais e sintomas com as respectivas data de inicio; se passou por servico de
salde (detalhar); tratamento e evolugdo clinica (no campo de informacdes
complementares da noti ficacdo e investigacao); laudos e resultado de exames
laboratoriais;  diagnéstico e desfecho (cura com ou sem sequela, ébito, em andamento,
etc). A avaliagcdo do evento esta condicionad a a boa qualidade dos dados na notificacéo
e investigacao.

Os mesmos instrumentos da vigilancia de eventos adversos pos -vacinacdo devem
ser usados para os erros de imunizacédo (programaticos): erro no tipo de imunobioldgico
utilizado, erro de administracéo, erros de manuseio (conservacdo de temperatura,
transporte ea rmazenamento inadequados), intervalo inadequado entre vacinas, validade
vencida, erros de prescricdo ou indicacbes (fora da idade recomendada) e ndo avaliacdo
de contraindicagBes ou precaucdes.

Todas as notifica¢des inseridas no sistema VaciVida /EAPV serd@o avaliadas pelo
nivel central (CVE), que  dar4d um parecer de causalidade e conduta em imunizacao.
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6.3 Erros de Imunizacao

Erros de imunizagdo (programdticos) s&o eventos evitdveis e que, portanto, devem
ser minimizados por meio de treinamento adequado dos vacinadorese com usoda técnica
correta de vacinagédo.

Os mesmos instrumentos da vigilancia de eventos adversos pos -vacinag&o devem
ser usados para a notificagdo dos erros de imunizagéo ( programaticos): erro no tipo de
imunobiolégico utilizado, erro de administracdo, erros de manuseio (exposicdo a
temperaturas  fora do recomendado, entre +2°C e +8°C, durante o0 transporte e
armazenamento), intervalo inadequado entre vacinas, validade vencida, erros de
prescricao ou indicacdes (fora da idade recomendada), administracéo inadvertida por via
subcutdnea e n&o avaliacdo de contraindicagbes ou precaugdes.

Todas as notificagbes inseridas no sistema VaciVida /EAPV serdo avaliadas pelo nivel
central (CVE), que dard uma conduta em imunizacdo, no entanto, a seguir serédo
apresentados alguns erros de imunizacao potencialmente associados as vacinas covid -19
com as orientagbes das condutas pertinentes uma vez que estdo ocorrendo com certa
frequéncia .

A. Extravasamento durante a administracdo . a ocorréncia de extravasamentos
durante a aplicagdo de uma vacina, na conexdo entre a seringa e agulha, é
considerada erro de imunizagdo. Sua ocorréncia devera ser evitada levando em
consideragdo as boas préticas de vacinacdo, com especial atencdo no encaixe da
agulha na seringa. Em situacdo onde se observa o extravasamento de grandes
volumes de vacina (avaliagdo caso acaso), recomenda -se revacinacdo imediata.

B. Vacinacdo de menores de 18 anos: algumasd as vacinas covid -19 néo estdo
indicadas para essa faixa etaria , além disso ao longo da campanha, alguns
adolescentes receberem de forma inadvertida vacina COVID -19 (erro de
vacinacdo). Apesar do erro, essas doses ndo serdo desconsideradas
Quando chegar a hora do adolescente ser vacinado (quando a sua faixa etaria
for contemplada ou quando for enquadrado em algum grupo de risco), o
esquema vacinal serd completado da seguinte forma: 1) erro de vacinagdo com

Astrazeneca, Coronavac ou Pfizer - completar o esquema com 1 dose de Pfizer;
2) erro de vacinagdo com Janssen - Esquema encerrado (ndo é preciso fazer a
dose de Pfizer).

C. |Intervalo inadequado entre as doses dos esquemas propostos . a vacinagao
devera respeitar os intervalos recomendados para cada fabricante para
assegurar a melhor resposta imune. A segunda dose de vac ina covid -19
administrada com intervalo inferior a 14 dias (2 semanas) néao podera

ser considerada  valida , dessa forma recomenda -se o agendamento de nova
dose respeitando 0 intervalo recomendado  para cada produto.

Atrasos em relagdo ao intervalo méximo recomendado para cada vacina devem
ser evitados umavez que o individuo fica mais tempo com uma protecdo sub-
O6tima até a administracdo da segunda dose. Porém, caso ocorram atrasos, O
esquema vacinal dever4d ser completado com a administracdo da segunda dose

0 mais rapido possivel. Lembrando que ao in iciar o esquema com uma vacina, a
segunda dose devera ser do mesmo produtor (fabricante) respeitando o intervalo
recomendado.

D. Troca de fabricante/Intercambialidade: em casos nos quais o individuo tenha
recebido a primeira dose da vacina de um fabricante e venha receber
inadvertidamente a segunda dose de outro fabricante, ou seja,
fabricante diferente da primeira dose, esta dose serd considerada valida
e neste momento ndo é recomendada a administracdo de doses
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adicionais . Assim, individuos que porventura venham a ser vacinados de
maneira inadvertida com 02 vacinas diferentes deverdo ser notificados como um

erro de imunizagcdo no VaciVida (vacivida.sp.gov.br/eapv) e serem
acompanhados com relacdo ao desenvolvimento de eventos adversos e falhas
vacinais. Ressalta -se que é dispensada a notificacéo de intercambialidade

unicamente nos casos ja recomendados por este documento técnico (ver

item 5.7.3 eitem 5.11).

E. Administracdo de vacina com praz 0 de validade expirado: todas as vacinas tém
um prazo determinado pelo fabricante. E improvavel que a vacina deixe de

vigorar no dia do vencimento; todavia, existe a possibilidade de degradacao da
vacina ao longo do tempo e a consequente diminuicdo da sua poténcia. Por esse
motivo, quando uma vacina € administrada fora de seu prazo de validade,
a revacinacao deve ser considerada seguindo as recomendacdes
contidas  no cronograma de revacinagdo . Deve -se refazer as doses com o
mesmo imunobiolégico envolvido nos erros. Para aqueles que tiveram evento
adverso sistémico leve apds a dose vencida, vale lembrar que o risco de evento

adverso ap0s uma segunda dose é menor;

Adequar as condutas dentro das salas de vacina do municipio em questéo,
promovendo treinamentos e criacdo de procedimentos operacionais padrdes em
imunizacdo conforme recomendado neste Documento Técnico. A data de
validade e a temperatura de conservacao devem ser sempre verificadas antes de

se usar o frasco de uma vac  ina. Além disso, no ato da administracdo da dose é
importante verificar o volume aspirado para que o mesmo atenda o preconizado
por cada fabricante.

F. Administracdo inadvertida por via subcutanea :as vacinas COVID -19 em uso no
pais sdo de administracdo por via intramuscular. A administracdo pela via
subcutdnea ndo é recomendada uma vez que ndo se tem dados de eficacia e
seguranca por essa via e podera aumentar o risco de eventos adversos locais
para vacinas com uso de adjuvantes. No entanto , também, ndo estdo  disponiveis
dados de seguranca com doses adicionais das vacinas. Dessa forma, caso ocorra
a vacinacao inadvertida por via subcutanea, o erro de imunizacdo devera ser
notificado e a dose  deverda ser considerada valida, caso o erro tenha acontecido
com a primeira dose, a segunda dose deverd ser agendada com o aprazamento
no intervalo recomendado. Ressalta -se a necessidade de uso da via
intramuscular na dose subsequente.

ATENCAO!

As condutas apresentadas ndo excluem a necessidade de notificacdo dos erros de
imunizacao.

Para minimizar a ocorréncia dos erros de imunizac¢éo, recomendamaos atentar para o
processo de trabalho com relagdo a aplicacédo das vacinas covid -19 descrito a seguir:

f  Examinaro imunobiolégico no inicio do trabalho e durante o preparo em cada
administracdo (condi¢Bes do frasco, aspecto da vacina, presenca de corpos
estranhos e data de validade). Frascos com rétulos danificados nao devem ser
utilizados;

§ Ficar atento aos rétulos, em especial, a nomenclatura das vacinas, a validade
e a aparéncia dos frascos i muitos frascos apresentam semelhangas, podendo
induzir a erros;
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f Registrar no frasco a data e horario da abertura, no caso de frascos
multidoses;
Perguntar ao usuério o motivo da procura;
Solicitar o comprovante/caderneta de vacinagdo para avaliagdo da situagéo
vacinal do usuario, identificando se o usuario recebeu a primeira dose da vacina
covid -19 e de qual laboratério. Casoo usuario tenha procurado a sala de vacina
para receber a segunda dose, é necessario verificar se o retorno agendado foi
realizado conforme preconizado pelo fabricante de cada vacina covid - 19;
f O anotador deve realizar o registro da vacina que serd administrada no
Sistema de Informa¢  &ooficialmente adotado, o VaciVida, caso necessario, ou
preencher os campos sem informacao. Preencher, preferencialmente, em
tempo real os dados solicitados no sistema VaciVida,;
§ Atualizar o comprovante de vacinacdo com os dados referentes a dose que
serdq administrada;
f O vacinador deverd solicitador o comprovante de vacinacdo impresso
para confirmar as anotacdes realizadas pelo anotador;
I Orientar o usuério sobre qual vacina serd aplicada, contra qual doenca
protege, conclusdo do esquema vacinal, forma de administracdo, eventos
adversos potenciais ou outras informactes gerais;
Mostrar ao usudrio a vacina que serda administrada,;
Homogeneizar a vacina sempre antes de aspirar cada dose a ser aplicada,
para a homogeneizacdo dos diferentes componentes, a agitacdo deve ser
suave;
O manuseio dos frascos multidoses deve ter cuidados redobrados para evitar
sua contaminagéo;
A cada aspiracdo, deve -se perfurar atampa de borracha em pontos diferentes,
evitando -se a parte central;
N&o aspirar frascos diferentes na mesma seringa para completar doses;
As vacinas devem ser aspiradas imediatamente antes da administracdo e na
frente do usuério permitindo a visualizagdo da seringa com a dose aspirada;
Mdltiplas doses de vacinas ndo podem ser aspiradas previamente e
armazenadas sob refrigeracdo. As seringas ndo sdo projetadas para
armazenamento de produtos e incorrem em varios riscos quando praticada,
havendo possibilidade de contamina¢éo do produto, reducdo da poténcia da
vacina, além de maximizar a possibilidade de erro por troca por ocasido da
administracdo do  produto;
I Aplicar a vacina na via e local recomendados e mostrar ao usuario a seringa
vazia;
Y O vacinador devera assinar e informar o registro profissional no comprovante
de vacinagdo e entregar ao USUArio;
I Caso necessério, orientar 0 usuario quanto ao retorno e a importancia de
trazer o comprovante para completar 0 esquema de vacinacao.
Além de todos os procedimentos e cuidados para montagem das caixas térmicas ,
tanto para atividade de vacinacdo numa outra sala dentro da prépria unidade de salde,
como para as acdes de vacinacao extramuros, recomenda  -se realizar dupla -checagem ao
colocar as  vacinas no interior das caixas térmicas. O procedimento da dupla -checagem
consiste na conferéncia de quais vacinas foram colocadas no interior da caixa por dois
profissionais. Essa € uma das estratégias que objetivam minimizar os errosde imunizagéo
maximizando a seguranca da pessoa que serd vacinada.

= =4

= =4

= =S4 -4 -

Recomenda -se também a identificagdo das caixas térmicas com o conteldo, ou
seja, quais vacinas foram colocadas no interior das caixas. Essa informacdo deve ser fixada
na lateral da caixae nunca na tampa.
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7. Notificacbes  de alteracdo de temperatura

As notificagcBes de alteracdo de temperatura da vacina contra a COVID-19 deveréo
ser realizadas no novo formulario desenvolvido pela Equipe Técnica da Rede de Frio e
Controle de Qualidade/PNI (Formulario de Desvio de Qualidade). Tem por finalidade
monitorar a qualidade da vacina em toda Cadeia de Frio, facilitar e agilizar a comunicagéo
de ocorréncias e orientar as agdes preventivas.

Ressalta -se que a conservacdo das v acinas deve estar dentro do mais alto rigor
de qualidade, em temperaturas controladas entre +2e +8°Ca fim de que a poténcia da
vacina seja preservada.

Caso haja outros imunobiolégicos dentro do equipamento da rede de frio,
solicitamos preencher a Ficha  de Notificagdo de Alteracdo de Temperatura ja adotada ha
muitos anos para os demais imunobioldgicos.

O formulario web REDCAP para a notificagdo da alteracdo de temperatura esta
acessivel por meio do link: https://redcap.saude.gov.br/surveys/?s=RMEJJHFH7E . Apos
acessar o formulario, € necessario escolher a op-«0 ATemperatura de <co
di ferente da definida nabebuwl @0 dreo Qlestg iforhwm,dsérd .
possivel preencher oscampos referentes a alteracdo de temperatura.

f A identificacdo da vacina no formulario devera ser vacina adsorvida covid -19
(inativada) - Sinovac/Butantan, vacina covid -19 (recombinante) )
AstraZeneca ou vacina covid -19 (RNA mensageiro)

 Pfizer- forma farmacéutica solucdo injetavel. O lote precisa ser digitado.

O formulario poder4d ser acessado quantas vezes forem necessarias pelo

profissional notificante desde que, ao final do preenchimento, selecione -se fASave and
Returningo (Salvar paraUmettordmgmon ma&in® mi armnde®) ARet urn
gerado. Orienta -se anotar esse codigo, pois é a chave de acesso ao formulario
preenchido.
1 A conduta frente a alteracdo de temperatura dependera exclusivamente do
PNI/MS.

1 A resposta da conduta a ser tomada frente a alteracdo de temperatura sera
recebida pela Divisdo de Imunizacdo/CVE e posteriormente enviada aos GVE
(por e-mail). O GVE repassara a conduta diretamente para a Vigilancia
Epidemiolégica dos municipios adstritos.

8. Vigilancia  pOs -comercializagao (Vigip6s)

Entende -se por Vigipés a vigilancia por meio de eventos adversos (EA) e das
queixas técnicas (QT) de produtos sob vigilancia sanitaria na pos-comercializacdo e/ou
pés-uso. Os Eventos Adversos Poés Vacinagdo devem ser notificados conforme  fluxos ja
estabelecidos.

A partir do  conjunto de informagfes reunidas a respeito do desempenho dos
produtos, obtidas com as notificagBes enviadas as autoridades sanitérias, esses sistemas
auxiliam a detectar precocemente problemas relacionados a produtos para saude e
medicamentos, através da andlise, investigacdo e  compreenséao dos efeitos adversos.
Com isso, € possivel programar e desenvolver a¢bes sanitarias voltadas a prevencao,
reducdo ou eliminacdo dos riscos a saude associados ao uso desses produtos.
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8.1 Notificacéo pos -comercializacédo no contexto da vacinacao contra a
COovID -19

Devem ser notificadas no sistema de Vigipés do Centro de Vigilancia Sanitaria
(CVS) as Queixas Técnicas (QT) de medicamentos (vacina) ou desvio de
gualidade de produtos para saude (seringas  e/o u agulhas)

A QT de medicamentos (vacina) ou desvio de qualidade de produtos para salde
(seringa e/ou agulha) ocorre quando ha o afastamento dos parametros de qualidade de um
produto ou a constatagao de outras praticas ilegais. Em torno disso, se for caracterizado um
dano a saude, deve -se proceder a notificacdo deuma suspeita de Evento Adverso (EA).

A QT de medicamentos ocorre nas seguintes situacGes: alteragdes organolépticas
(exemplos: mudangas de coloracdo, odor, sabor); alteragdes fisico-quimicas (exemplos:
precipitacdo, dificuldades de solubilizacdo, dificuldades de homogeneizacéo, problemas
de desintegracao e dissolucado); alteracfes gerais (exemplos: particulas estranhas, troca
de rétulo ou de conteldo); alteracbes nas embalagens primaria  ou secundaria:
(exemplos: falta de informag¢Bes no rétulo ou informagbes incorretas, rotulo com pouca
adesividade ao material de embalagem); inefetividade terapéutica: reducéo do efeito
esperado; e/ou praticas ilegais (exemplos: empresas clandestinas ou irregulares,
produtos falsificados).

Os desvios de qualidade envolvendo seringas e agulhas podem compreender: quebra
dealgumaparte do produto (bisel, haste, canhdo 1 no caso da agulha; bico, corpo/cilindro,
émbolo T no caso da seringa); bisel da agulha sem corte, haste que desconecta ou entorta
durante a aplicacdo; rotulagem que descola; graduacdo borrada ou incorreta; rebarbas;
embalagem vazia; presenca de sujidades tais como fio de cabelo; entre outros.

Os profissionais de salde  autbnomos e o0s profissionais de estabelecimentos de
assisténcia a salde (salas  de vacina, hospitais, clinicas, ambulatérios, unidades basicas de
saude), inclusive os estabelecimentos farmacéuticos (farmécias e drogarias) ao identificar
QT da vacina ou desvio de qualidade de produtos deinteresse a saude devem natificar.

A notificac@o é simples e os dados s&o confidenciais, devendo ser realizada por
meio dos formularios de notificacdo on line de tecnovigilancia e farmacovigilancia

disponiveis no site do CVS: www.cvs.saude.sp.gov.br . Procure no lado direito da péagina,
aba de cor amarela indicando: NOTIFIQUE! Clique em: Eventos Adversos e Queixas
Técnicas de Produtos para ser redirecionado para a proxima pagina (ver Anexo 3).

9. Cronograma  de distribui¢céo das vacinas

A continuidade da campanha serd realizada com as vacinas dos laboratorios
AstraZeneca, Sinovac/Butantane  Pfizer.

A priorizacdo da populagdo alvo segue a sequéncia dos grupos prioritarios ja
relacionados nesse documento. As primeiras grades de distribuicdo da vacina
Sinovac/Butantan elaborada pela SES foi baseada no nimero de doses aplicadas da
vacina influenza e registradas no Sl -PNI/Médulo Campanha ContraaInfluenza. Ja a grade
de distribuicdo da vacina destinada as pessoas com 60 anos ou mais foi elaborada tendo
como base as estimativas do IBGE 2020.

Até o momento, foram disponibilizadas as seguintes apresentacbes na grade de
distribuig&o:

§ Vacina adsorvida covid-19 (inatiavada) Sinovac/Butantan (frascos monodose
e frascos de 10doses) ;

 Vacina covid-19 (recombinante) AstraZeneca (frasco multidoses: 5 ou 10
doses/frasco) ;
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 Vacina covid -19 (RNA mensageiro) 1 Pfizer (frasco multidoses: 6 doses/frasco)

Dado o contexto da autorizag8o, consta inscrito nos cartuchos a orientacdo de
fiUso Emer gen aterdim@énto adSrorientacdes regulatérias  (Guia n°42/ANVISA), a
distribuicdo das vacinas foi realizada por cartucho fechado (embalagem secundaria),
implicando no arredondamento do total destinado a cada Grupo de Vigilancia
Epidemiolégica, conforme  fator de embalagem:

 Vacina adsorvida covid-19 (inatiavada) Sinovac/Butantan (frasco monodose:
1 dosel/frasco): cartucho de 40 frascos.

 Vacina adsorvida covid-19 (inatiavada) Sinovac/Butantan (frasco multidoses:
10 doses/frasco): cartuchode 20 frascos, 200 doses.

§ Vvacina covid-19 (recombinante) AstraZeneca (frasco  multidoses: 10
doses/frasco): cartucho de50 frascos, 500 doses.
 Vvacina covid-19 (recombinante) AstraZeneca (frasco  multidoses: 5

doses/frasco): cartucho de 50 frascos, 250 doses.

 Vacina mRNA contra a COVID -19 Pfizer (frasco multidoses: 6 doses/frasco)
cartucho de 195 frascos, 1.170 doses.

A distribuicdo de doses das vacinas contra a COVID -19 distribuidas esté resumido
abaixo:

9 Doses enviadas de 19 a 21 de janeiro da vacina adsorvida covid -19 (inativada)
Sinovac/Butantan (frasco monodose):

0 D1 Inicio da campanha fase | com trabalhadores da saude da linha de
frente conforme  informe técnico n° 1, pessoas O 60 anos residentes
em instituicdbes de longa permanéncia (institucionalizadas); pessoas a
partr de 18 anos de idade ©portadoras de deficiéncia
institucionalizadas, indigenas e quilombolas.

91 Doses enviadas de 25 a 26 de janeiro da vacina covid -19 (recombinante)
AstraZeneca (frasco multidoses -10 doses/frasco):

o D1 para complementar os grupos prioritarios da fase 1.

1 Doses enviadas dia 28 de janeiro da vacina adsorvida covid-19 (inativada)
Sinovac/Butantan (frasco monodose):

o Os municipios que possuem em seu territério aldeias indigenas
receberam uma complementacdo na sua grade de D1 para atender
plenamente a esses grupos, conforme previsto no Plano Na cional de
Imunizacdo e na NOTA TECNICA N° 7/2021 - COGASI/DASI/SESAIIMS,
bem como o0s municipios que possuem comunidades quilombolas,
conforme PEI.

91 Doses enviadas de 01 a 03 de fevereiro da
vacina adsorvida covid -19 (inativada) Sinovac/Butantan (frasco
multi doses -10 doses/frasco):

o D1 para finalizar a fase 1 (trabal hadores
residentes em instituicbes de longa permanéncia institucionalizadas,
pessoas a partir de 18 anos de idade portadoras de deficiéncia
institucionalizadas)

0 D1 parap essoas com 90 anos ou mais (100%).

1 Doses enviadas de 09 a 10 de fevereiro da vacina adsorvida covid -19
(inativada) Sinovac/Butantan (frasco multidoses -10 doses/frasco):
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o0 D2 da primeira entrega que ocorreu de 19 a 21 de janeiro

0 D1 dos pessoas de 85 a 89 anos (envio de 88% deste publico alvo).

91 Doses enviadas de 24 a 26 de fevereiro da vacina covid -19 (recombinante)
AstraZeneca (frasco multidoses - 10 doses/frasco):
0 D1 de pessoas de 85 a 89 anos (envio de 12% - para completar a
grade de 88% ja enviada nos dias 0 9 a 10 de fevereiro)

0 D1 de pessoas de 80 a 84 anos (envio de 78%)

91 Doses enviadas de 27 a 28 de fevereiro da
vacina adsorvida covid -19 (inativada) Sinovac/Butantan (frasco
multidoses - 10 doses/frasco):

o0 D2 de finalizacdo da fase | e de pessoas > 90 anos que foi entregue
de 1 a 3 de fevereiro

0 D1 de pessoas de 77 a 79 anos (envio de 37% deste publico alvo)

91 Doses enviadas de 06 a 07 de marco da vacina adsorvida covid -19 (inativada)
Sinovac/Butantan (frasco multidoses -10 doses/frasco):

0 D2depessoasde85a89 anos

11 Doses enviadas de 11 a 12 de margo da vacina adsorvida covid -19 (inativada)
Sinovac/Butantan (frasco multidoses -10 doses/frasco):

0 D1 de pessoas de 77 a 79 anos (envio de 14% da grade estimada -
completando 100%)

0 D1 de pessoas de 75 a 76 anos (envio de 90%)

91 Doses enviadas de 17 a 18 de marco da vacina adsorvida covid -19 (inativada)
Sinovac/Butantan (frasco multidoses - 10 doses/frasco):

0 D2 de pessoas de 80 a 84 anos (envio de 22% referente ao mesmo
quantitativo de D1 enviado anteriormente)

0 D1 de pessoas de 75 a 76 anos (envio de 10%)
0 D1 de pessoas 72 a 74 anos (envio de 100%)

91 Doses enviadas de 22 a 23 de marco da vacina adsorvida covid -19 (inativada)
Sinovac/Butantan (frasco multidoses -10 doses/frasco):

0 D2 de pessoas de 77 a 79 anos (envio de 100%)
0 D1de pessoasde 69 a 71 anos (envio de 100%)

i1 Doses enviadas de 31 de marco a 01° de abril da vacina adsorvida covid -19
(inativada) Sinovac/Butantan (frasco multidoses -10 doses/frasco):

0 D2 de pessoas de 75 a 76 anos (envio de 100%)
0 D1 de pessoas de 68 anos (env  io de 100%)

i Doses enviadas em 01 de abril da vacina adsorvida covid -19 (inativada)
Sinovac/Butantan (frasco multidoses -10 doses/frasco):

0 D1 de profissionais da Administracao Penitenciaria (envio de 100%)

91 Doses enviadas em 01 de abril da vacina covid -19 (re combinante) AstraZeneca
(frasco multidoses 10 doses/frasco):

o D1 de profissionais da Seguranga Publica (envio de 100%)
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11 Doses enviadas em 07 e 08 de abril da vacina adsorvida covid -19 (inativada)
Sinovac/Butantan (frasco multidoses -10 doses/frasco):

o Dilde trabalhadores da Educa-«o0o O47 anos (envio de
0 D2 de pessoas de 72 e 74 anos (envio de 100%)

91 Doses enviadas em 09 e 10 de abril da vacina covid -19 (recombinante)
AstraZeneca (frasco multidoses - 05 dosesl/frasco):

0 D1 de pessoas de 67 anos (envio de 100%)

91 Doses enviadas em 13 e 14 de abril da vacina adsorvida covid -19 (inativada)
Sinovac/Butantan (frasco multidoses -10 doses/frasco):

0 D2 de pessoas de 69, 70 e 71 anos (envio de 100%)

i1 Doses enviadas em 17 e 18 de abril da vacina covid -19 (recombinante)
AstraZeneca (frasco multidoses - 05 dosesl/frasco):

o0 D2 de trabalhadores da saude (envio de 100%)
0 D1 de pessoas de 65 e 66 anos (envio de 100%)

1 Doses enviadas em 21 e 28 de abril da vacina adsorvida covid -19 (inativada)
Sinovac/Butantan (frasc o multidoses -10 doses/frasco):

0 D1 de pessoas de 64 anos (envio de 100%)

9 Doses enviadas em 26 e 27 de abril da vacina covid -19 (recombinante)
AstraZeneca (frasco multidoses - 05 doses/frasco):

0 D1 de pessoas de 63 anos (envio de 100%)

1 Doses enviadas em 26 e 27 de abril da vacina adsorvida covid -19 (inativada)
Sinovac/Butantan (frasco multidoses -10 doses/frasco):

0 D2 de pessoas de 68 anos (envio de 100%)

91 Doses enviadas entre 01 e 02 de maio da vacina covid -19 (recombinante)
AstraZeneca (frasco multidoses - 05 d oses/frasco):

0 D1 de pessoas de 60, 61 e 62 anos (envio de 100%)

o D1 de complementagdo trabalhadores da salde (conforme Pactuacgéo
Bipartite)
i1 Doses enviadas em 04 de maio da vacina mRNA contra a COVID -19 Pfizer
(frasco multidoses 1 06 doses/frasco):

o0 D1 de pes soas de 60, 61 e 62 anos (envio complementar unicamente
ao municipio de S&o Paulo)

1 Doses enviadas entre 06 e 07 de maio da vacina covid -19 (recombinante)
AstraZeneca (frasco multidoses - 05 dosesl/frasco):
o0 D1degestantes e puérperas com comorbidades de 18 ab59 anos (envio

de 100%) * 5,

0 D1 de pessoas com sindrome de down com 18 anos ou mais (envio de
100%)

0 D1 de pessoas com doenca renal crénica em terapia de substituicao
renal (didlise) com 18 anos ou mais (envio de 100%)

0 D1 de pessoas Transplantadas de 6rgdo sélido e medula éssea
imunossuprimidos com 18 anos ou mais (envio de 100%)
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0 D1 de pessoas com comorbidades de 55 a 59 anos (envio de 100%)

o D1 de pessoas com Deficiéncia Permanente cadastradas no Programa
de Beneficio de Prestacdo Con tinuada (BPC) de 55 a 59 anos (envio de

100%)
11 Doses enviadas em 06 e 07 de maio da vacina adsorvida covid -19 (inativada)
Sinovac/Butantan (frasco multidoses - 10 dosesl/frasco):

o D2de trabalhadores da Educa-«o O47 anos (envio

9 Doses enviadas entre 10 de maio da vacina covid -19 (recombinante)
AstraZeneca (frasco multidoses - 05 doses/frasco):

o D1 de Metro ferroviarios (envio para o Municipio de Sao Paulo)

1 Doses enviadas entre 12 de maio da vacina covid -19 (recombinante)
AstraZeneca (fra sco multidoses - 05 doses/frasco):

0 D1 de pessoas com comorbidades de 50 a 54 anos (envio de 100%);

o D1 de pessoas com Deficiéncia Permanente cadastradas no Programa
de Benef icio de Prestacao Continuada (BP  C) de 50 a 54 anos (envio de

100%)
9 Doses enviadas em 13 de maio da vacina adsorvida covid -19 (inativada)
Sinovac/Butantan (frasco multidoses - 10 doses/frasco):

0 D1degestantes e puérperas com comorbidades de 18 a 59 anos (envio
de 100%) *°

91 Dosesenviadas em 15de maiodavacinacovid -19 (recombinante) Astr aZeneca
(frasco multidoses - 05 doses/frasco):

o D1 trabalhadores de transporte coletivo urbano (motoristas e
cobradores) de 18 a 59 anos (envio de 100%)

91 Doses enviadas em 19 de maio da vacina mRNA contra a COVID -19 Pfizer
(frasco multidoses T 06 doses/frasc 0):

o D1 de pessoas com Deficiéncia Permanente cadastradas no Programa
de Beneficio de Prestacédo Continuada (BPC) de 45 a 49 anos (envio de
100% para o municipio de Sao Paulo)

9] Dosesenviadase m 19 de maiodavacinacovid -19 (recombinante) AstraZeneca
(frasco multidoses - 05 e 10 doses/frasco):

o D1 de pessoas com Deficiéncia Permanente cadastradas no Programa

de Beneficio de Prestacdo Continuada (BPC) 45 a 49 anos ( envio de
100%)
0 D1 de pessoas com Comorbidade de 45 a 49 anos ( envio de 100%)

o D1 de trabalhadores de transporte coletivo (motoristas e cobradores)
de 18 a59 anos (envio de 100%)

i Doses enviadas em 19 de maio da vacina adsorvida covid -19 (inativada)
Sinovac/Butantan (frasco multidoses - 10 doses/frasco):

o D2 para ajustes de esquemas vacinais em conformidad e com o Oficio
n° 1148/21/SVS/MS  (envio de 100%) *°©

o0 D1 de pessoas com 70 anos ou mais, de acordo com Pactuagéo
Bipartite para ajuste de denominador (envio de 100%) *7
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11 Doses enviadas em 25 de maio da vacina covid -19 (recombinante) AstraZeneca
(frasco multidoses - 05 e 10 doses/frasco):

0 D1 de pessoas com Deficiéncia Permanente cadastradas no Programa

de Beneficio de Prestacdo Continuada (BPC) 40 a 44 anos ( envio de
100%)
0 D1 de pessoas com Comorbidade de 40 a 44 anos ( envio de 100%)

91 Doses enviadas em 25 de maio da vacina adsorvida covid -19 (inativada)
Sinovac/Butantan (frasco multidoses -10 doses/frasco):

o D2 para ajustes de esquemas vacinais em conformidade com o Oficio
n° 1148/21/SVS/MS (envio de 100%) *°

91 Doses enviadas em 27 de maio davacina covid -19 (recombinante) AstraZeneca

(frasco multidoses - 10 doses/frasco):
o D1 de trabalhadores de transporte aéreo (envio de 67,75 % dos
aeroportos elencados nestaetapa i Sao Paulo, Guarulhos e Campinas )
91 Doses enviadas em 30 de maio da vacina covid -19 (recombinante) AstraZeneca
(frasco multidoses - 05 doses/frasco):
o D1 de trabalhadores portuarios (envio de 100% - municipios de
Santos, Guaruja e Cubatao)
9 Doses enviadas em 30 de maio da vacina covid -19 (recombinante) AstraZeneca
(frasco multidoses - 05 doses/frasco):
o D1 de pessoas com Deficiéncia Permanente cadastradas no Programa
de Beneficio de Prestacdo Continuada (BPC) 30 a 39 anos ( envio de
100%)
0 D1 de pess oas com Comorbidade de 30 a39 anos ( envio de 100%)
i1 Doses enviadas em 30 de maio da vacina mRNA contra a COVID -19 Pfizer
(frasco multidoses 1 06 doses/frasco):

o0 D1 de pessoas com Deficiéncia Permanente cadastradas no Programa
de Beneficio de Prestacdo Contin  uada (BPC) 30 a 39 anos (  envio de
100% - municipio de Sdo Paulo )

0 D1 de pessoas com Comorbidade de 30 a 39 anos ( envio de 100% -
municipio de Sdo Paulo )
91 Doses enviadas entre 02 e 03 de junho da vacina covid -19 (recombinante)
AstraZeneca (frasco multidoses - 05 doses/frasco):

o0 D1 de pessoas com Deficiéncia Permanente cadastradas no Programa
de Beneficio de Prestacdo Continuada (BPC) 18 a 29 anos

0 D1 de pessoas com Comorbidade de 18 a 29 anos

91 Doses enviadas entre 02 e 03 de junho da vacina mRNA contra a COVID -19
Pfizer (frasco multidoses T 06 doses/frasco):

o D1 de pessoas com Deficiéncia Permanente cadastradas no Programa
de Beneficio de Prestacdo Continuada (BPC) 18 a 29 anos ( municipios
de Sao Paulo, Campinas e Sdo Bernardo do Campo)

0 D1 de pessoas com Comorbidad e de 18 a 29 anos (municipio s de Sao
Paulo, Campinas e S&do Bernardo do Campo)

9 Doses enviadas em 07 de junho da vacina covid -19 (recombinante)
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AstraZeneca (frasco multidoses - 05 doses/frasco):
0 D1 de trabalhadores da educacéo entre 4 5 e 46 anos (100%)

o0 D1de trabalhadores de transporte aéreo do interior e complementacao
do quantitativo para os aeroportos de S&o Paulo, Campinas e
Guarulhos (envio de 100%)

o D1 de trabalhadores portuarios de Sdo Sebastido (envio de 100%)

0 D1 de pessoas com deficiéncia permanente de 18 a 59 anos (envio de

50%)
11 Doses enviadas em 07 de junho da vacina adsorvida covid -19 (inativada)
Sinovac/Butantan (frasco multidoses -10 doses/frasco):

0 D2 de gestantes e puérperas com comorbidades de 18 a 59 anos (envio
de 100%)

0 D1 de gestan tes e puérperas (sem comorbidades) de 18 a 59 anos
(envio de 80%)

91 Doses enviadas entre 10 e 11 de junho da vacina mRNA contra a COVID -19
Pfizer (frasco multidoses T 06 doses/frasco):
0 D1 de pessoas com Deficiéncia Permanente de 18 a 59 anos (envio de
15%)

0 D1 de gestantes e puérperas (sem comorbidades) de 18 a 59 anos
(envio de 20%)

0 D1 de trabalhadores da Educacéo de 18 a 44 anos (envio de 100%)

1 Doses enviadas em 12 de junho da vacina adsorvida covid -19 (inativada)
Sinovac/Butantan (frasco multidoses -10 doses/frasco):
o D2 de pessoas com 70 anos ou mais, de acordo com Pactuagdo
Bipartite para ajuste de denominador (envio de 100%) *7
1 Doses enviadas em 12 de junho da vacina covid -19 (recombinante)
AstraZeneca (frasco multidoses - 05 doses/frasco):

0 D1 de pessoas com 50 a 59 anos *8

9] Doses enviadas entre 18 e 19 de junho da vacina mRNA contra a COVID -19
Pfizer (frasco multidoses T 06 doses/frasco):

0 D1 de pessoas com 50 a 59 anos *8

91 Doses enviadas em 21 de junho da vacina adsorvida covid -19 (inativada)
Sinovac/Butantan (frasco multidoses -10 doses/frasco):

0 D1 de pessoas com 43 a 49 anos *8

9 Doses enviadas em 23 de junho da vacina covid -19 (recombinante)
AstraZeneca (frasco multidoses - 05 doses/frasco):
o0 D2 de profissionais da Seguranca Publi ca (envio de 100%)
91 Doses enviadas em 24 de junho da vacina mRNA contra a COVID -19 Pfizer
(frasco multidoses 1 06 doses/frasco):

0 D1 de pessoas com 43 a 49 anos * 8

9 Doses enviadas em 26 de junho da vacina covid-19 (recombinante)
Janssen (frasco multidoses - 05 doses/frasco):
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o D1 de pessoas com 43 a 49 anos *8

9 Doses enviadas em 29 de junho da vacina covid-19 (recombinante)
AstraZeneca (frasco multidoses - 05 doses/frasco):

o D1 de pessoas com 40 a 42 anos *8

9 Doses enviadas em 01 e 02 de julho da vacina mRNA contra aCOVID-
19 Pfizer (frasco multidoses 1 06 doses/frasco) e (recombinante) AstraZeneca
(frasco multidoses - 05 doses/frasco):

0 D1 de pessoas com 40 a 42 anos (envio de 100%)  *8
0 D2 de pessoas com 67 anos (envio de 100% de AstraZeneca)

9 Doses enviadas em 01 e 02 de julho da vacina adsorvida covid-19
(inativada) Sinovac/Butantan  (frasco multidoses -10 doses/frasco):

0 D2 de gestantes e puérperas (sem comorbidades) de 18 a 59 anos
(envio de 100%)

9 Doses enviadas em 05 e 06 de julho da vacina mRNA contra aCOVID-

19 Pfizer (frasco multidoses I 06 doses/frasco), vacina covid -19
(recombinante) Janssen (frasco multidoses - 05 doses/frasco) e vacina covid -
19 (recombinante) AstraZeneca (frasco multidoses - 05 doses/frasco):

0 D1depess oascom 37 a 39 anos (envio de 100%) *8

9 Doses enviadas em 05e 06 de julho da vacina covid-19 (recombinante)
AstraZeneca (frasco multidoses - 05 doses/frasco):

0 D1 de pessoas com 40 a 59 anos para ajuste de denominador.

1 Dosesenviadas em 13 e 14 de julho da vacina mRNA contra a COVID -
19 Pfizer (frasco multidoses 1 06 doses/frasco) e vacina adsorvida covid -19
(inativada) Sinovac/Butantan (frasco multidoses -10 doses/frasco):

0o D1depessoas com35e36anos (envio de 70%) *8

9 Doses enviadas em 13 e 14 de julho da vacina covid-19 (recombinante)
AstraZeneca (frasco multidoses - 05 doses/frasco):

0 D2 de pessoas com 63, 65 e 66 anos (envio de 100%)

9 Doses enviadas em 15 e 16 de julho da vacina adsorvida covid -19

(inativada) Sinovac/Butantan (frasco multidoses -10 doses/frasco):
0 D1 de pessoas com 35 e 36 anos (envio de 30%) *8
0 D1 de pessoas com 30 a 34 anos (envio de 79%) *8
9 Doses enviadas em 21 e 22 de julho da vacina adsorvida covid -19
(inativada) Sinovac/Butantan (frasco multidoses -10 doses/frasco):
0 D2 de pessoas com 43 e 49 anos (envio de 20% do quantitativo de
Dl) * 8
9 Doses enviadas em 21 e 22 de julho da vacina covid -19 (recombinante)
AstraZeneca (frasco multidoses - 05 dosesl/frasco):
o D2 de pessoas com 60, 61 e 62 anos (envio de 100%) "8

0 D2 de trabalhadores da saude e quilombolas (envio de doses extra)

1 Doses enviadas em 21 e 22 de julho da vacina mRNA contra a COVID -19 Pfizer
(frasco multidoses 1 06 doses/frasco):
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0 D2 de pessoas com 60, 61 e 62 anos (envio de 100% para a Capital) "8
1 Doses enviadas em 21 e 22 de julho da vacina mRNA contra aCOVID-19
Pfizer (frasco multidoses I 06 doses/frasco), e vacina covid -19
(recombinante) AstraZeneca (frasco multidoses - 05 doses/frasco):
0 D1 de pessoas com 30 a 34 anos (envio de 21%) *8

I Doses enviadas em 25 de julho da vacina covid-19 (recombinante)
AstraZeneca (frasco multidoses - 05 doses/frasco):

o0 D2 de profissionais da Seguranca Publica (envio de 100%)

1 Dosesenviadas em 28 de julho da vacina mRNA contra aCOVID -19 Pfizer
(frasco multidoses i 06 doses/frasco) e vacina adsorvida covid -19 (inativada)
Sinovac/Butantan (frasco multidoses -10 doses/frasco):

o D1 de pessoas de 28 e 29 anos (100%) *@

o D2 de gestantes e puérperas que receberam a D1 de AstraZeneca |
(envio de 100% para as mulheres consideradas faltosas e as com
previsdo de D2 até 15 de agosto )

9 Doses enviadas em 30 de julho da vacina adsorvida covid -19 (inativada)
Sinovac/Coronavac (frasco multidoses -10 doses/frasco):
0 D1 de pessoas de 25 a 27 anos (envio de 82%)

1 Doses enviadas em 30 de julho da vacina covid-19 (recombinante)
AstraZeneca (frasco multidoses - 05 doses/frasco):
0 D2 de pessoas com comorbidades de 50 a 50 anos (envio de 100%)

1 Doses enviadas em 31 de julho da vacina mRNA contra a COVID -19 Pfizer
(frasco multidoses 1 06 doses/frasco):
0 D1 de pessoas de 25 a 27 anos (envio de 20%)
0 D2 de pessoas com comorbidades de 50 a 54 anos
o D2 de trabalhadores de salde e gestantes - somente Capital (envio
de 272.610 doses)

1 Doses enviadas em 08 de agosto da vacina mMRNA contra a COVID -19
Pfizer (frasco multidoses 1 06 doses/frasco) e vacina adsorvida covid -19
(inativada) Sinovac/Coronavac (frasco multidoses -10 doses/frasco):

0 D1 de 18 a 24 anos (envio de 62,5%)

1 Doses enviadas em 08 de agosto da vacina covid-19 (recombinante)
AstraZeneca (frasco multidoses - 05 ou 10 doses/frasco):

0 D2 de pessoas com comorbidade de 45a49 anos (envio de 100%)

0o D2 de trabalhadores  dos transportes/motoristas e cobradores (envio
de 100%)
11 Doses enviadas em 11 de agosto da vacina mRNA contra a COVID -19 Pfizer
(frasco multidoses 1 06 doses/frasco):
0 D1 de pessoas de 18 a 24 anos (envio d e 21%)

9 Doses enviadas em 11 de agosto da vacina covid-19 (recombinante)
AstraZeneca (frasco multidoses - 05 ou 10 doses/frasco):

o D1 de populacéo privada de liberdade com 18 anos ou mais (envio de
100% das doses remanescentes)* 9

9 Doses enviadas em 13 de agosto da vacina adsorvida covid -19 (inativada)
Sinovac/Coronavac (frasco multidoses -10 doses/frasco):
0 D2 de pessoas de 35 e 36 anos (envio de 100 %)
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0 D2 de pessoas de 35 e 36 anos e 30 a 34 anos (envio de 31%)

9 Doses enviadas em 13 de agosto da vacina covid-19 (recombinante)
AstraZeneca (frasco multidoses - 05 ou 10 doses/frasco):

0 D1 de pessoas de 18 a 24 anos (envio de 8%)

1 Doses enviadas em 14 de agosto da vacina adsorvida covid -19 (inativada)
Sinovac/ Butantan (frasco multidoses -10 doses/frasco):
0 D1 de pessoas de 18 a 24 anos (envio de 100% do quantitativo

restante)
1 Doses enviadas em 14 de agosto da vacina mRNA contra a COVID -19 Pfizer
(frasco multidoses 1 06 doses/frasco):
0 D1 de pessoas de 17 e 16 anos com comorbidades, deficiéncia,
gestantes e puérperas (envio de 100%)
9 Doses enviadas em 17 de agosto da vacina adsorvida covid -19 (inativada)
Sinovac/Butantan (frasco multidoses -10 doses/frasco):

0 D2 de pessoas de 30 a 36 anos (envio de 24% )

9 Doses enviadas em 17 de agosto da vacina covid-19 (recombinante)
AstraZeneca (frasco multidoses - 05 ou 10 doses/frasco):

0 D2 de pessoas com Deficiéncia Permanente cadastradas no Programa
de Beneficio de Prestagao Continuada de 40 a44 anos (envio de 100%)

0 D2 de pessoas com comorbidade de 40 a 44 anos (envio de 100%)

0 D2 de trabalhadores  do transporte aéreo de 18 a 59 anos (envio de
100%)

0 D2 de trabalhadores portuarios de 18 a 59 anos (envio de 100%)

1 Doses enviadas em 17 de agosto da vacina mRNA contra a COVID -19 Pfizer
(frasc o multidoses 1 06 doses/frasco):

o D2 de pessoas com Deficiéncia Permanente cadastradas no Programa
de Beneficio de Prestagédo Continuada de 30 a 39 anos (envio de 100%
para a Capital )

0 D2 de pessoas com comorbidade de 30 a 39 anos (envio de 100% para
a Capital )
9 Doses enviadas em 18 de agosto da vacina adsorvida covid -19 (inativada)
Sinovac/Butantan (frasco multidoses -10 doses/frasco):

0 D2 de pessoas de 35 e 36 anos (envio de 17%)
0 D2 de pessoas de 30 a 34 anos (envio de 17%)

1 Doses enviadas em 20 de agosto da vacina adsorvida covid -19 (inativada)
Sinovac/Butantan (frasco multidoses -10 doses/frasco):
0 D2 de pessoas de 35 e 36 anos (envio de 28% - completando 100%
da entrega)
0 D2 de pessoas de 30 a 34 anos (envio de 28% - completando 100%
da entrega)

1 Doses enviadas em 20de agosto da vacina mRNA contraa COVID -19 Pfizer
(frasco multidoses 1 06 doses/frasco):

0 D1 de pessoas 12 a 15 anos com comorbidades, deficiéncia, gestantes
e puérperas (envio de 100%)

9 Doses enviadas em 24 de agosto da vacina covid-19 (recombinante)
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AstraZeneca (frasco multidoses - 05 ou 10 doses/frasco)

o0 D2 de pessoas com Deficiéncia Permanente cadastradas no Programa
de Beneficio de Prestacdo Continuada de 30 a 39 anos (envio de 100%)

0 D2 de pessoas com comorbidade de 30 a 39 anos (envio de 100%)

9 Doses enviadas em 27 de agosto da vacina covid-19 (recombinante)
AstraZeneca (frasco multidoses - 05 ou 10 doses/frasco)

o0 D2 de pessoas com Deficiéncia Permanente cadastradas no Programa
de Beneficio de Prestacdo  Continuada de 18 a 29 anos (envio de 39%)

0 D2 de pessoas com comorbidade de 18 a 29 anos (envio de 39%)

1 Doses enviadas em 27 de agosto da vacina mRNA contraa COVID -19 Pfizer
(frasco multidoses 1 06 doses/frasco):

0 D2 de pessoas com Deficiéncia Permanente ¢ adastradas no Programa
de Beneficio de Prestacao Continuada de 18 a 29 anos (envio de 100%)

0 D2 de pessoas com comorbidade de 18 a 29 anos (envio de 100%)

1 Doses enviadas em 28 de agosto da vacina mRNA contra a COVID -19 Pfizer
(frasco multidoses 1 06 doses/frasco):

0 D1 de pessoas de 15 a 17 anos (envio de 100%)

1 Doses enviadas em 27 de agosto da vacina adsorvida covid -19 (inativada)
Sinovac/Butantan (frasco multidoses -10 doses/frasco):
0 D2 de pessoas de 28 e 29 anos (envio de 63%)

1 Doses enviadas em 01 de setembro da vacina mRNA contra a COVID -19
Pfizer (frasco multidoses T 06 doses/frasco):

0 D2 de gestantes (envio de 100%)
0 D2 de trabalhadores da educac¢do de 18 a 44 anos (envio de 100%)

1 Doses enviadas em 01 de setembro da vacina covid-19 (recombinante)
AstraZeneca (frasco multidoses - 05 ou 10 doses/frasco)

o D2 de pessoas com Deficiéncia Permanente cadastradas no Programa
de Beneficio de Prestacdo Continuada de 18 a 29 anos (envio de 61%
- completando 100% da entrega)

0 D2 de pessoas com comorbidade de 18 a 29 anos (envio de 61% -
completando 100% da entrega)

0 D2 de trabalhadores da educac¢édo (envio de 32%)
0 D2 de pessoas com deficiéncia permanente de 18 a59 anos (32%)

1 Dosesenviadas emO0lde setembro da vacinaadsorvidacovid -19 (inativada)
Sinovac/Butantan (frasco multidoses -10 doses/frasco):
0 D2 de pessoas de 28 e 29 anos (envio de 15% - completando 100%
da entrega )
0 D2 de pessoas de 25 a 27 anos (envio de 33%)

9 Dosesenviadas emO03de setembro da vacinaadsorvidacovid -19 (inativada)
Sinovac/Butantan (frasco multidoses -10 doses/frasco):
0 D2 de pessoas de 25 a 27 anos (envio de 67% - completando 100%
da entrega )
0 D2 de pessoas de 18 a 24 anos (envio de 68%)
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0 Dose adicional de pessoas com 85 anos ou mais (envio de 100% i
conside rada D2 até marco de 2021)

1 Doses enviadas em 03 de setembro da vacina covid-19 (recombinante)
AstraZeneca (frasco multidoses - 05 ou 10 doses/frasco)
o0 D2 de trabalhadores da educacao (envio de 57%)
0 D2 de pessoas com deficiéncia permanente de 18 a 59 anos (57%)

1 Doses enviadas em 03 de setembro da vacina mRNA contra a covid-19
Pfizer (frasco multidoses - 06 doses/frasco):
0 D1 de pessoas de 12 a 14 anos (envio de 73%)

1 Doses enviadas em 09 de setembro da vacina mRNA contra a covid-19
Pfizer (frasco multidoses - 06 doses/frasco):
0 D2 de pessoas de 50 a 59 anos (envio de 100%)
0 D2 de pessoas de 43 a 49 anos (envio de 100%)
0 D1 de pessoas de 12 a 14 anos (envio de 27% - completando 100%
da entrega)

1 Dosesenviadas emO09de setembro da vacina adsorvidacovid -19 (inativada)
Sinovac/Butantan (frasco multidoses -10 doses/frasco):
0 D2 de pessoas de 18 a 24 anos (envio de 32% - completando 100%
da entrega)
0 D2 de pessoas de 18 a 24 anos (envio de 100% - envio de 13/08 )

1 Doses enviadasem 11 e 12 de setembro da vacina mRNA contra a covid -19
Pfizer (frasco multidoses - 06 doses/frasco):
0 D2 de pessoas 50 a 59 anos (envio de 49% - ver item 5.7.3)

1 Doses enviadasem 15 de setembro davacina mRNA contraacovid -19 Pfizer
(frasco multidoses - 06 doses/frasco):

0 D2 de pessoas 40 a 42 anos (envio de 100% )

0 D2 de pessoas de 50 a 59 anos (envio de 51% - completando 100%
da entrega - ver item 5.7.3)

o D2 de trabalhadores da educacdo (envio de 11% - completando
100% da entrega 1 ver item 5.7.3)

0 D2 de pessoas com deficiéncia permanente (envio de 11% -
completando 100% da entrega i ver item 5.7.3)

0 D2 de trabalhadores aeroportuéarios (envio de 11% - completando
100% da entrega 1 ver item 5.7.3)

1 Doses enviadas em 16 e 17 de setembro da vacina adsorvida covid -19
(inativada) Sinovac/Butantan (frasco multidoses -10 doses/frasco) e vacina
MRNA contra a covid -19 Pfizer (frasco multidoses - 06 doses/frasco):

0 Dose adicional de pessoas de 80 a 84 anos (envio de 100% -
considerada D2 entre fevereiro e margo)

0 Dose adicional de imunossuprimidos (envio de 100% - considerada
vacinagdo com mais de 28 dias da data de aplicacdo de D2 ou Dose
Unica)

9 Dosesenviadasem 16e17 de setembro da vacina covid-19 (recombinante)
AstraZeneca (frasco multidoses - 05 ou 10 doses/frasc 0):

0 D2 de pessoas de 40 a 42 anos (envio de 54% referente ao envio de
D1)

i Doses enviadas em 23 de setembro da vacina covid-19 (recombinante)
AstraZeneca (frasco multidoses - 05 ou 10 doses/frasco):
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0 D2 de pessoas de 40 a 42 anos (envio de 56% referente ao envio de
D1- completando 100% da entrega)

0 D2 de pessoas de 20 a 42 anos (envio de 54% referente ao envio de

D1)
1 Dosesenviadas em23de setembro da vacinaadsorvidacovid -19 (inativada)
Sinovac/Butantan (frasco multidoses -10 doses/frasco):

0 Dose adicional de pessoas de 60 a 69 anos (envio de 100% -
considerada vacinacao entre fevereiro e marco)

o D1 para ajuste de denominador* 10

1 Doses enviadas em 23 de setembro da vacina mRNA contra a covid -19 Pfizer
(frasco multidoses - 06 doses/frasco):

0 Dose adicional de pessoas de 70 a 79 anos (envio de 100% -
considerada vacinacao entre fevereiro e marco)

D2 de pessoas de 37 a 39 anos (envio de 100%)
D2 de pessoas de 35 e 36 anos (envio de 100%)

o O O

D2 de pessoas de 30 a 34 anos (envio de 100%)
0 D2de pessoas de 28 e 29 anos (envio de 100%)

9 Doses enviadas em 29 de setembro da vacina covid-19 (recombinante)
AstraZeneca (frasco multidoses - 05 ou 10 doses/frasco):

0 D2 de pessoas de 40 a 42 anos (envio de 46% referente ao envio de
D1- completando 100% da en  trega)

0 D2 de pessoas de 37 a 39 anos (62,5%)

91 Doses enviadas em 29 de setembro da vacina mRNA contra a covid -19 Pfizer
(frasco multidoses - 06 doses/frasco):

0 D2 de pessoas de 18 a 24 anos (envio de 100%)

1 Dosesenviadas em29de setembro da vacina adsorvidacovid -19 (inativada)
Sinovac/Butantan (frasco multidoses -10 doses/frasco):

o D1 para ajuste de denominador* 10

91 Doses enviadas em 01 de outubro da vacina mRNA contra a covid -19 Pfizer
(frasco multidoses - 06 doses/frasco):

0 Dose adicional de trabalhad ores da saudde (envio de 100% -
considerada D2 entre fevereiro e margo)

0 D2 de pessoas de 25 a 27 anos (envio de 100% referente ao envio de

D1)
9 Doses enviadas em 05de outubro da vacina mRNA contra a covid  -19 Pfizer
(frasco multidoses - 06 doses/frasco):
0 D2 de pessoas de 18 a 24 anos (envio de 100% referente ao envio de
D1)
9 Doses enviadas em 05 de outubro da vacina covid-19 (recombinante)

AstraZeneca (frasco multidoses - 05 ou 10 doses/frasco):

0 D2 de pessoas de 37 a 39 anos (envio de 37,5% completando 100% -
referente ao envio de D1)

0 D2 de pessoas de 30 a 34 anos (envio de 100% referente ao envio de
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D1)
Doses enviadas em 08 de outubro da vacina adsorvida covid -19 (inativada)
Sinovac/Butantan (frasco multidoses -10 doses/frasco):

o0 Dose ad icional de pessoas com 80 anos ou mais que completaram
esquema vacinal em abril (envio de 100%)

Doses enviadas em 08 de outubro da vacina covid-19 (recombinante)
AstraZeneca (frasco multidoses - 05 ou 10 doses/frasco):
0 D2 de pessoas de 40 a 59 anos (envio de 100% referente ao envio de
D1)

Doses enviadas em 14 de outubro da vacina mRNA contra a covid -19 Pfizer
(frasco multidoses - 06 doses/frasco):

0 Dose adicional de pessoas de 75 a 79 anos que completaram esquema
vacinal em abiril (envio de 100%)

o0 D2 de pessoas de 12 a 17 anos com comorbidades, deficiéncia,
gestantes e puérperas (envio de 100%)

Doses enviadas em 19 de outubro da vacina mRNA contra a covid -19 Pfizer
(frasco multidoses - 06 doses/frasco):

0 D2 de pessoas com 15 a 17 anos (envio de 100% refere nte ao envio
de D1)
Doses enviadas em 19 de outubro da vacina adsorvida covid -19 (inativada)
Sinovac/Butantan (frasco multidoses -10 doses/frasco):

0 D2 de ajuste de denominador de pessoas com 18 a 59 anos (envio de
100%)

Doses enviadas em 25 de outubro da vacina mRNA contra a covid -19 Pfizer
(frasco multidoses - 06 doses/frasco):

o0 Dose adicional de pessoas com 70 a 74 anos que completaram
esquema vacinal em abril

o D2 de populacédo privada de liberdade (envio de 100% a partir
do quantitativo indicad 0 pela Secretaria da Administracdo
Penitenciaria)

Doses enviadas em 25 de outubro da vacina adsorvida covid -19 (inativada)
Sinovac/Butantan (frasco multidoses -10 doses/frasco):

0 D1 de ajuste de denominador de pessoas com 18 a 59 anos
(envio de 100% referent e ao segundo levantamento realizado
junto aos municipios)

o D2 de populacéo privada de liberdade (envio de 100% a partir
do quantitativo indicado pela Secretaria da Administracdo
Penitenciaria)
Doses enviadas em 25 de outubro da vacina covid-19 (recombinante)
AstraZeneca (frasco multidoses - 05 doses/frasco):

o0 D2 de pessoas de 18 a 24 anos (envio de 100% referente ao
envio de D1)

o0 D2 de populacédo privada de liberdade (envio de 100% a partir
do quantitativo indicado pela Secretaria da Administracao
Penitenciaria)
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9 Doses aserem enviadas em 2 8 de outubro da vacina mRNA contra a covid -
19 Pfizer (frasco multidoses - 06 doses/frasco):

0 D2 de pessoas de 12 a 17 anos (envio de 50% referente ao
envio de D1)

Considerando os critérios e os procedimentos extraordinarios e temporarios para
a aplicagdo de excepcionalidades a requisitos especificos de rotulagem e bulas de
medicamentos, em virtude da emergéncia de salde publica internacional decorrente do
novo Coronavirus, previstos na Resolucdoda Diretoria Colegiada RDC n°400 de 21 de julho
2020, as vacinas seguem sem as bulas. As bulas traduzidas dessas vacinas,
Sinovac/Butatan, AstraZeneca e Pfizer estdo disponibilizadas nos sites dos Laboratérios
e no site da Anvisa.

ATENCAO!

Reforcamos a necessidade de observancia da Nota Informativa n° 8/2021 T
CVE/CCDI/SES -SP a qual esclarece sobre os lotes de vacinas distribuidas no Estado

de S&o Paulo e que ap6s divulgagdo da Anvisa do dia 4 de setembro de 2021, por

meio da Resolugdo n°3.425, informa sobre a interdi¢cdo cautelar de lotes da vacina

da Coronavac/Sinovac Life Sciences Co., Ltd./Instituto Butantan , proibindo a
distribuicdo e o uso dos lotes - L202106038, J202106025, J202106029,
J202106030, J202106031, J202106032, J202106033, H202106042,
H202106043, H202107044, J202106039, L202106048 (apresentacdo

monodose).

Assim, também orientamos que sejam observadas as recomenda¢fes encaminhadas

pelo Centro de Vigilancia Epidemioldgica, através dos GVE, quanto a necessidade de
identificacdo e monitoramento das pessoas que porventura tenha m recebido dose de
vacina dos referidos lotes.

Observacoes:

*5 Em decorréncia da suspensdo da vacinacdo de gestantes e puérperas com
comorbidades utilizando a vacina AstraZeneca, informamos que os quantitativos enviados
aos municipios nos dias 06 e 07 de maio foram redirecionados a outros grupos
prioritarios, sendo necessério proceder com o envio de doses de vacina do fabricante
Butantan para que pudesse ser reiniciada a vacinacdo, conforme recomendado pelo
Ministério da Salde e ANVISA.

* 6 Considerando que a gestdo estadual procedeu com a distribuicdo das doses de vacinas
de acordo com as estimativas, de forma equitativa, e com encaminhamento oportuno de
quantitativos de D1 e D2 correspondentes;

Considerando o Oficio n° 1148/21/SVS/MS, 0 qual versa sobre o levantamento junto aos
municipios dos quantitativos de doses D2 das vacinas COVID -19 (SINOVAC/BUTANTAN)
para complementacdo do esquema vacinal;

Informamos que foi procedido com o envio de doses extras de Coronavac/Butantan para

que os municipios pudessem proceder com ajustes de esquemas vacinais, ou seja,
proceder com a realizacdo das D2 de faltosos. A distribuicdo desta grade foi pautada nos

quan titativos informamos pelos municipios através de formulario google  encaminhado
com o COSEMS, nos dois prazos determinados . Os municipios que ndo responderam ao
formulario foram considerados como sem necessidade de envio de doses extras de D2
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para complemen tacdo de esquema vacinal.

* 7 Em conformidade com Pact uacdo Bipartite foram encaminhadas doses extras para a
vacinacdo com D1 de pessoas com 70 anos ou mais para ajuste de denominador. A
distribuicdo desta grade foi pautada nos quantitativos informamos pelo S municipios
através de levantamento articulado pelo COSEMS.

*8 Destacamos que para a grade de distribuicdo de vacinas voltadas a populagdo em

geral imprescindivelmente sdo observados os quantitativos de vacinas

destinados pelo Ministério da Saude , assim como 0 monitoramento do total de
doses registradas no VaciVida por faixa etéaria , estimativa populacional para
2020 do IBGE e 0 montante de doses encaminhadas aos municipios em distribuicdes
anteriores, ou seja, considera -se a populacdo ja vacinada até o presente
momento e o gerenciamento das doses distribuidas anteriormente.

Informamos ainda , que diante da realizacdo da 272 reunido de planejamento
do Plano Estadual de Imunizagéo contra a Covid -19, no dia 11 de junho de 2021, ficou
acordado que para a abertura das faixas etarias seriam destinados os quantitativos de
doses necessarias para a vacinagéo d a populagdo por faixa etaria que ainda ndo tenham
sido contempladas nos grupos prioritarios queiniciaram avacinagdo  anteriormente , além
de considerar a gestdo das doses ja distribuidas. Salientamos que esta pactuagéo foi
reforgada na 3102 reunido da Comisséo Intergestores Bipartite.

* 9 Considerando o levantamento realizado pela Secretaria de Administragdo Penitenciaria
(SAP) as doses foram encaminhadas para distribuicdo de acordo com o quantitativo
estimado por Unidade Prisional, sendo o fluxo acordado de acordo com a realidade
regional para operacionalizacéo através dos municipios ou diretamente pela SAP.

* 10 Considerando a realizacdo do levantamento do quantitativo de doses que os
municipios informaram a necessidade para realizar o ajuste do denominador
populacional, visando a vacinaca o de individuos de 18 a 59 anos, foi pactuado com o
COSEMS para distribuicdo do montante de doses disponiveis neste momento para essa
estratégia , adotando para o primeiro envio

- Para os municipios que solicitaram até 100 doses - atender 100%.
- Para os g ue solicitaram de 101 doses até 1499 - atender 93%.
- Para os que solicitaram de 1.500 doses até 5.000 - atender 50%.
- Para os que solicitaram de 5.001 até 9.999 - atender 30%.
- Para os que solicitaram de 10.000 até 24.999 - atender 7%.
- Para os que s olicitaram de 25.000 a 49.999 - atender 5%.
- Para os que solicitaram acima de 50.000 - atender 2%.
Dando continuidade a referida estratégia, foi adotado para o segundo envio:
- Para os municipios que solicitaram até 100 doses - 0S municipios que foram

atendidos com 100% do pedido no primeiro envio e, portanto, ndo ha doses para
serem encaminhadas no momento;

Para os que solicitaram de 101 doses até 1499 - 0S municipios que foram
atendidos com 93% do pedido no primeiro envio e neste momento serao
atendidos com 100% do saldo de doses;

Para os que solicitaram de 1.500 doses até 5.000 - 0S municipios que foram
atendidos com 50% do pedido no primeiro envio e neste momento serédo
atendidos com mais 10,5% do saldo de doses;

Para os que solicitaram de  5.001 até 9.999 - os municipios que foram
atendidos com 30% do pedido no primeiro envio e neste momento seréo
atendidos com 30% do saldo de doses
Para os que solicitaram de 10.000 até 24.999 - 0s municipios que foram
tendidos com 7% do pedido no primeir 0 envio e neste momento seréo
atendidos com 19% do saldo de doses;
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- Para os que solicitaram de 25.000 a 49.999 - 0S municipios que foram
atendidos com 5% do pedido no primeiro envio e neste momento serdo
atendidos com 21% do saldo de doses;

- Para os que solicitaram acima de 50.000 - 0S municipios que foram atendidos
com 2% do pedido no primeiro envio e neste momento serdo atendidos com
25,32% do saldo de doses.

ATENCAO!

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

9.1 Recomendacdes a gestdo municipal

Considerando a disponibilidade de doses e as recomendacdes do Ministério da saude
quanto & utilizacdo dos quantitativos distribuidos aos estados, informamos que:

I Os municipios devem respeitar as grades de distribuicdo e documentos
técnicos enviados pelo Estado de S&o Paulo com a indicacdo de publico -
alvo , dose correspondente (D1 , D2 ou Dose Adicional ) e data para inicio
de vacinagdo, uma vez que esta € utlizada como base para o
planejamento de envio do quantitativo equivalente a D2 e Dose adicional
de acordo com o periodo recomendado para com pletitude do esquema
vacinal de cada fabricante ;

1 Conforme previsto no Plano Nacional de Operacionalizacdo da Vacinac¢do contra a
COVID-19, no PEl, na bula do fabricante da vacina e na autorizagdo emergencial
da ANVISA para utilizagdo da  vacina do Butantan, a segunda dose da vacina deve
ser administrada respeitando  -se o intervalo de 14 até 28 dias, preferencialmente
com 28 dias;

1 Pararegistro oportuno das doses administradas, recomenda -se que ainsercao das
informacgdes no sistema oficial de registro de doses, o VaciVida , ocorra em até 24
horas ap6s a aplicacédo da referida dose, devendo este procedimento ser executado
com a maxima atencao e com o correto registro dos dados;

1 A expanséo da utilizacdo da vacina fabricada pela Pfizer, no Estado de Séao Paulo,
ocorre u de forma gradual aos municipios, de modo que se orienta a participacéo
das equipes técnicas nas capacitacdes ofertadas por esta Secretaria visando
garantir a melhor compreensdo quanto aos requisitos para conservacao,
observacéo de prazo de validade e diluicdo ;

1 Aos municipios que receberam vacinas da Pfizer, recomenda -se que ao
ser observado estoque de vacinas com prazo de validade préximo
(faltando 10 dias para completar os 31 dia s) contatem os respectivos GVE
para avaliagdo de necess idade de remanejamento de doses , 0 qual devera
ser autorizado pelo CVE caso seja possivel efetivd -lo;

1 Reforca -se a necessidade de planejamento do dia de vacinacéo, visto que apés
proceder com a abertura do frasco da vacina, a mesma deve ser utilizada conforme
recomendacdo dos fabricantes que podem var iar de 6 a 48 horas, ou seja,
recomenda -se a abertura dos frascos e/ou diluicdo ocorra diante de uma previsao
de pessoas a vacinar, devendo evitar o descarte de doses em decorréncia de prazo
de validade expirado.
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10. Recomendacfes sobre medidas de saude publica de prevencdo a
transmissdoda  COVID -19 nas a¢Bes de  vacinagdo

Considerando o atual cenario de transmissdo comunitaria da COVID-19, faz-se
necessaria a manutengdo das medidas nao farmacologicas de prevencéo a transmissao do
virus. No contexto da Pandemia em curso, realizar uma Campanha de Vacinacdo em
massa de forma efetiva, com seguranca e qualidade, requer cuidados, planejamento e uma
boa avaliagdo da capacidade do sistema de salde.

Durante o momento da campanha, varios formatos de organizacéo do processo de
trabalho das equipes podem ser admitidos com intuito de vacinar 0 maior nimero de
pessoas do publico -alvo evitando aglomeracdes. Faz parte da estratégia na Campanha de
Vacinacdo que varias acfes possam ocorrer em para lelo para o alcance do publico  -alvo,
como vacinacdo em postos fixos e volantes, vacinacdo de acamados, vacinagdo para
pacientes institucionalizados, vacinagdo noformato fidr itvhe u o .

Todas devem considerar as Boas Praticas e os Certos de Vacinacgao, a conservagao
adequada das vacinas e 0 alcance da populagéo -alvo no prazo proposto.

Sugerem -se as seguintes estratégias que podem ser adotadas isoladamente ou de
forma combinada  pelos servi¢ os:

1 Articular e organizar a Atencdo Primaria a Saude (APS) mantendo, quando
possivel e necessario, horario estendido, a fim de aumentar a oferta de
vacinacdo para horarios alternativos, como horarios noturnos e finais de
semana. Nesse cenario, faz-se necessario dimensionar o quantitativo de vacinas,
incluindo a demanda estimada nos horérios estendidos;

1  Se necesséario, buscar parcerias com cursos de graduacdo da area da salude com
0 objetivo de ter equipes de apoio adicional as estratégias de vacinacao;

I  Buscar parceria com outros estabelecimentos de saude como clinicas privadas
ou farmacias com licenca para vacinacdo, considerando ser uma acado relevante
e de interesse para facilitar o acesso a vacinagéo, desde que sejam respeitadas

as normativas vigentes (RDC/ANVISA n° 197 de 26/12/2017, Resolucéo
Estadual SS 24 de 08/03/2000) e a assinatura do Termo de Compromisso (ver
Anexo 4);

Como a vacinacdo ocorrera principalmente durante a semana, € importante
organizar os servicos de modo que a vacinacdo ndo prejudique os demais
atendimentos na APS, incluindo a vacinagéo de rotina. Sugere -se, quando
possivel, a reserva de um local especifico na unidade de salde para
administragdo das vacinas da campanha;

1 Realizar triagem rapida, preferencialmente no momento de
identificacdo/cadastro  do usuario, para identificar pessoas com sinais e sintomas
de doenca respiratéria e sindrome gripais, as quais naodeverdo ser vacinadas.
As mesmas devem ser redirecionadas para o atendimento em saude;

1 Realizar triagem rapida para identificar pessoas com contraindicagbes a
vacinagdo ou com necessidade de precaucdes adicionais;

1 Vacinacdo extramuros de acordo com as especificidades dos grupos elencados
para vacinagao;

1 Realizar vacinagdo domiciliar para aqueles com dificuldade de locomocéo:
pessoas com 60 anos ou mais, acamados, pessoas portadoras de  necessidades
especiais, entre  outros;

I Realizar a vacinacdo nos servi¢os de saude priorizados, como: instituicées de
longa permanénc ia de pessoas com 60 anos ou mais e de pessoas com
deficiéncia (incluindo seus trabalhadores) e aldeias indigenas.
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10.1 Na Unidade de Salude e locaisde vacinacéo

i Fixar cartazes para comunicacdo a populacdo sobre as medidas de prevencao
e controle (etiqueta respiratéria), sinaise sintomas de sindrome gripale outras
informacdes sobre a COVID -19;

i Organizar os servicos conforme protocolos locais de prevencdo da COVID-19
e/ou manuais do MSpara a porta de entrada dos atendimentos na UBS e para
os locais de vacinacao;

1 Disponibilizar locais para higieniza¢gdo das méos ou ofertar dispenser com
alcool em gel na concentracdo de 70%, para facilitar a higienizagdo das maos
dos profissionais e da populacdo que busca a vacinacgao;

i Limitar o numero de acompanhantes a pessoa que sera vacinada (um
acompanhante);

1 Aumentar a distdncia nas filas, entre uma pessoa e outra (no minimo um
metro). Sugere -se, paratanto, a marcacdo de distanciamento fisico no chao
para orientar a distancia entre as pessoas na fila;

i Evitar aglomeracbes na sala de espera e mesmo na fila que aguarda a
vacinagao;

1 Utilizar organizadores de fila para evitar aglomeracdes e garantir o
distanciamento entre pessoas;

1 Organizar o fluxo da vacinacéo de forma a ndo coincidir com outros fluxos na
unidade de saude (consultas, agendamento de consultas e exames,
procedimentos, etc.);

i A partir do periodo de aplicagdo da segunda dose, recomenda -se organizar as

filas para cada dose (fila de 12 dose e fila de 22 dose), atentando que a fila de
22 dose deve receber especial atencéo para que ndo haja o risco de perda do
periodo ideal de recebimento da dose;

i Ampliar a frequéncia de limpeza de pisos, corrimdos, maganetas e banheiros
com solucdo de agua sanitaria e a desinfeccdo de fbmites e superficies com
alcool a 70%;

i Manter comunicacgéo frequente com a equipe de vigilancia em saude do Municipio
para organizacdo do fluxo de rastreamento e monitoramento  dos casos
suspeitos de COVID-19.

10.2 Recomendacdes para os vacinadores
1 Realizar a higiene das méos com frequéncia
0 Antes de tocar o paciente;
0 Antes de realizar qualquer procedimento limpo ou asséptico;
0 ApoOs aexposicdo a fluidos corporais;
0 Apés tocar o paciente;
0 Apoés tocar em areas proximas ao paciente.

1 Limpar o celular de forma adequada e ndo usar o celular durante o
atendimento aos usuarios;

1 Se apresentar sintomas como tosse ou febre, ndo deve comparecer ao
trabalho e deve procurar atendimento a saude.

10.3 Uso de equipamentos de protecdo individual

A utilizacdo de Equipamentos de Protecdo Individual (EPI) pelos trabalhadores de
salide envolvidos na  Campanha Nacional de Vacinagao contraa COVID -19 tem como objetivo
a protecdo destes trabalhadores, bem como a seguranca dos individuos que serédo atendidos
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pela vacinacdo. Nesse sentido, seguem abaixo as orientacdes:
1  EPI obrigatérios durante a rotina de vacinagéo:

0 Mascara cirtrgica: obrigatoria durante todo o periodo de
vacinacdo, prevendo -se atroca sempre que estiver suja ou

umida;
1  EPI recomendados durante a rotina de vac inacao
o Protecédo ocular: Protetor facial (face shield) ou éculos de
protecao;

o Avental descartavel para uso diario ou avental de tecido
higienizado diariamente;

1  EPI com possibilidade de uso eventual (somente para situac6es especificas)

o Luvas: ndo estd indicada na rotina de vacinacdo. Dispor de
quantitativo na unidade somente para indicaces especificas:
vacinadores com les@es abertas nas maos ou raras situacdes que
envolvam contato com fluidos corporais do paciente. Se usadas,
devem ser trocadas entre 0 s pacientes, associadas a adequada
higienizag&o das méos.

11. Gerenciamento de residuos provenientes da vacinacgéo

De forma a promover o adequado tratamento dos residuos gerados, visando a
mitigacdo dos riscos  decorrentes,  orienta -se o tratamento de  acordo com  os Planos de

Gerenciamento de Residuos de Servigos de Salde (PGRSS), observadas as
regulamentacbes federais, estaduais, municipais ou do Distrito (Art. 5°, RDC
n°222/2018).

Recomenda -se o descarte dos residuos da vacinagdo de acordo com os proce SS0s

utilizados para outras  vacinas.

Havendo eventuais derramamentos da vacina covid-19 (recombinante) -
AstraZeneca durante o manuseio, o local deve ser desinfetado utilizando alcoola 70% ou
hipoclorito de sddio (minimo 0,1%).

Ratifica -se que o gerenciamento de residuos de servicos de saude no &mbito do
Programa de Imunizacdo deve estar em conformidade com as definices estabelecidas na
Resolucao n° 18, de 23 de marco de 2018, que dispde sobre a classificagcéo de riscos de
Organismos Geneticamente Modificados (OGM) e os niveis de biosseguranca a serem
aplicados nas atividades e projetos com OGM e seus derivados em contencdo; na
Resolucdo da Diretoria Colegiada - RDC n° 222, de 28 de marco de 2018, que dispGe sobre
0 regulamento técnico para o gerenciamento de Residuos de Servigos de Saude e a
Resolucdo Conama n° 358, de 29 de abril de 2005, que dispde sobre o tratamento e a
disposic¢éo final dos Residuos dos Servicos de Salde (RSS)e na Nota técnican® 002/2011
i UINFS/GGTES/ANVISA.

Os servicos responsaveis pelo gerenciamento de residuos devem se organizar para
um maior processamento de residuos, mediante tamanha dimensdo da campanha.

12. Sistema de Informacéo

O sistema oficial utilizado pelo Esta do de Sdo Paulo é 0 VaciVida, uma plataforma
online que permite o registro das doses aplicadas da vacina de forma nominal, relatério
de doses aplicadas e cobertura vacinal diaria. O que é uma inovacdo em sistemas de
informacéo para a vigilancia em saude. A plataforma VaciVida também possui o médulo
farmacovigilancia, que contempla a notificacdo, investigacéo e monitoramento  de EAPV.

Esta plataforma foi implementada considerando as melhores préaticas de seguranca
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da informacdo com uso de tecnologia de ponta, ¢  omo a computacdo em nuvem, uso de
certificados digitais, criptografias, bem como registros para auditoria de acessos e
utilizacéo do sistema. Além disso, esta prevista a integracdo com osistemade informacéo
federal.

Para o registro nominal deve -se escolher a estratégia de vacinacdo fi Ca mp a weh a
Vacinacdo | ndi scri minadabo.

Cada vacinado recebera seu comprovante de vacinacao impresso que possui
mecanismos de seguranca  antifraude e no seu verso um QR code que direciona o cidadao
ao aplicativo do Poupate  mpo digital, no  qual serd possivel acessar seu comprovante com
certificagdo digital.

Considerando a  Resolugdo SS -59, de 12 -04-2021, que determina que todos 0S
servicos de  salde publicos e privados do Estado de Sao Paulo registrem as doses no
momento da aplicagéo da vacina contra a Covid -19 de forma nominal no Sistema de
Informacdo 1 VaciVida:

0 Artigo 2° - Caso alguma ocorréncia impega o registro no momento da aplicacéo
da vacina, o municipio, por meio de um login gestor, devera registrar em
campo especifico da plataforma VaciVida, até no méximo 9h do dia seguinte
aaplicagdo, o total consolidado de vacinados néo registrados nominalmente
(distinguindo dose 1 e dose 2). A partir de entdo, tera prazo de até 72h para
proceder com o efetivo registro completo na plataforma VaciVida (...);

o Link para acesso ao sistema Vaci  vida: https://vacivida.sp.gov.br/imunizacao/

o Tutoriais de acesso: https://lwww.saude.sp.gov.br/cve -centro -de-vigilancia -
epidemiologica -prof. -alexandre -vranjac/areas -de-vigilancia/imunizacao/sala -
de-capacitacao -campanha -de-vacinacao -covid - 19/vacivida/apresentacao

13. Sala de capacitacdo

Esta disponivel no site do CVE um espaco que fornece informagBes para o0s
profissionais que atuardo nassalas de vacina, além de apresentar o sistema Vacivida, que
realizar4d o registro nominal da vacinacdo dapopula¢édo no Estado de S&do Paulo. Com um
conteldo didatico, seu objetivo é padronizar condutas e garantir uma vacinagdo segura
e eficiente.

A SES fornece esse apoio para que os profissionais da salde se sintam confiantes
para atender e orientar os usuarios do SUS sobre a vacinacdo contra a COVID-19. Para
mais informacdes, acesse:  https://www.saude.sp.gov.br/cve -centro -de-vigilancia -
epidemiolog ica-prof. -alexandre -vranjac/areas -de-vigilancia/imunizacao/sala  -de-
capacitacao -campanha -de-vacinacao -covid -19/
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ANEXOS

Anexo 1 - Descricdo das comorbidades incluidas como prioritarias para vacinacéo

Grupo de
comorbidades

Diabetes mellitus

Descrigio

Qualguer individuo com diabetes

Pneumopatias
cronicas graves

Individuos com pneumopatias graves incluindo doencga pulmonar
obstrutiva crdnica, fibrose cistica, fibroses pulmonares,
pneumoconioses, displasia broncopulmonar e asma grave (uso
recorrente de corticoides sistémicos, internagao previa por crise
asmatica).

Hipertensao Arterial
Resistente (HAR)

HAR= Quando a pressio arterial (PA) permanece acima das metas
recomendadas com o uso de trés ou mais anti-hipertensivos de
diferentes classes, em doses maximas preconizadas e toleradas,
administradas com frequéncia, dosagem apropriada e comprovada
adesao ou PA controlada em uso de quatro ou mais farmacos anti-
hipertensivos

Hipertensao arterial
estagio 3

PA sistolica 2180mmHg efou diastslica 2110mmHg independente
da presenga de lesdo em orgao-alvo (LOA) ou comorbidade

Hipertensao arterial
estagios 1 e 2 com
lesdo em orgdo-alvo
e/ou comoerbidade

PA sistolica entre 140 e 179mmHg efou diastdlica entre 90 e
109mmHg na presenga de lesfio em drgdo-alvo elou comorbidade

Doengas cardiovasculares

Insuficiéncia cardiaca | IC com fragdo de ejegio reduzida, intermediaria ou preservada; em
(IC) estagios B, C ou D, independente de classe funcional da New York
Heart Association

Cor-pulmonale e
Hipertensao pulmonar

Cor-pulmonale cronico, hipertensao pulmonar primaria ou
secundaria

Cardiopatia Cardiopatia hipertensiva (hipertrofia ventricular esquerda ou
hipertensiva dilatagao, sobrecarga atrial e ventricular, disfungio diastdlica efou
sistdlica, lesdes em outros orgaos-alvo)

Sindromes Sindromes coronarianas cronicas (Angina Pectoris estavel,
coronarianas cardiopatia isquémica, pos Infarto Agudo do Miocardio, outras)
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Valvopatias

Miocardiopatias e
Pericardicpatias

Grandes Vasos a
Fistulas
artenovencsas

Arritmias cardiacas

Cardiopatias
congénita no adulto

Prolesas valvares &

implantados

Dwencas da Aorta, dos

Dispositivos cardiacos

Lesbes valvaras com repercussas hemodindmica ou sintomatica ou
com compromatimanto miocardico (estanose ou insuficiéncia
adrica; estencsa ou insuficiéncia mitral; estencses ou insuficiéncia
pulmonar; estanose ou insuficiéncia trichspide, e outras)

Miocardiopatias de quaisquer etiologias ou fendtipos; pericardite
cronica; cardiopatia reumnatica

Aneurismas, dissecgies, hematomas da aorta @ demais grandes
YES05

Arritmias cardiacas com imporiancia cinica efou cardiopatia
associada (fibrilagio e fluttar atriais; a outras)

Cardiopatias congénilas com repercussio hemodinamica, crises
hipodmicas; insuficiéncia cardiaca; arritmias, comprometimento
mincardioo.

Porfadores de pratesas valvares bioldgicas ou mecanicas: e
dispositivos cardiacas implantades (marca-passos, cardio
desfibriladores, ressincronizadores, assisténcia circulattria de
média & longa permanéncia)

cronicas

Doencas neuroldgicas

Doanga cerebravascular (acidents vascular cerebral isquémico ou
hemorragico; atague isquémico transitdrio; deméncia vascular);
doengas neurolégicas crénicas gue impactem na fungio
respiratoria, individuos com paralisia cerebral, esclerose multipla, e
condigies similares; doengas hereditarias e degenarativas do
sistema nervoso ou muscular; deficiéncia neurcldgica grave.

Doenca renal cronica

Doenga renal cronica estagio 3 ou mais (taxa de filragdo
glomerular < 60 mlimin/1,73 m2) efou sindrome nefratica.

Imunocompromeatidos

Individuos fransplantados de drgdo sdlido ou da medula dssea;
passoas vivendo com HIV, doangas inflamatdrias imunomediadas
em aflividade & em uso da dosa dé pradnisona ou equivalanta = 10
ma'dia; demais individuos am uso da iImuNossSuUprassonas au com
imunadaficincias primarias; pacientes oncoldgicos que realizaram
tratamenio quimioterapico ou radiotarapico nos Oltimos & meses;
nepplasias hemalologicas.

Hamoglobinopatas
graves

Doanga fakciforme a talassemia maior

Obesidade marbida

indice de massa corpdrea (IMC) = 40

Sindrome da down

Trssomia do cromossomo 21

Cirrose hepatica

Cirrose hepatica Child-Pugh A, B ou C

Fonte: CGPHIVDEVIT/SVESEME. Com base nas revisies de lileratura contidas nas referéncias desie documento.
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Anexo 2 - Descricdo dos grupos prioritarios, recomendacdes para vacinacdo e/ou
comprovantes necessarios para a vacinacao.

Populacdo -alvo Definicao/Recomendagédo/Comprovacao

Pessoas com 60 anos ou  mais que residem em instituicbes de longa permanéncia para
idosos (ILPI), como casa de repouso, asilo e abrigo. Caso haja residentes com idade
inferior a 60 anos, estes deverdo ser vacinados e todos os trabalhadores desses locais.

Pessoas com 60 anos ou
mais institucionalizadas

Pessoas portadoras de deficiéncia que vivem em residéncia inclusiva (RI), que é uma
unidade ofertada pelo Servico de Acolhimento Institucional, para jovens e adultos
portadores de deficiéncia, contemplando os trabalhadores desses locais.

Pessoas portadoras de
deficiéncia
institucionalizada

Povos indigenas vivendo Indigena que vive em terras indigenas homologadas e ndo homologadas com 18 anos
emterras indigenas ou mais atendidos pelo Subsistema de Atencdo a Salde Indigena (SASISUS).

ITrabalhadores dos servicos de salde s&o todos aqueles que atuam em espagos €
estabelecimentos de assisténcia e vigilancia a salde, sejam eles hospitais, clinicas,
ambulatérios, laboratérios e outros locais. Compreende tanto os profissionais da salde (
ex. médicos, enfermeiros, nutricionistas, fisioterapeutas, terapeutas  ocupacionais,
bidlogos, biomédicos, farmacéuticos, odontélogos, fonoaudiélogos, psicologos,
assistentes  sociais, profissionais da educagdo fisica, médicos veteri narios e seus
respectivos técnicos e auxiliares), quanto os trabalhadores de apoio (ex. recepcionistas,

Trabalhadores da salde segurancas, trabalhadores da limpeza, cozinheiros e auxiliares,  motoristas  de
ambulancias e outros), ou seja, todos aqueles que trabalham nos servigos de saude.
Inclui -se ainda aqueles profissionais que atuam em cuidados domiciliares (ex. cuidadores

de idosos, doulas/parteiras), bem como funcionarios do sistema funerario que tenham
contato com cadaveres potencialmente contaminados. A vacina tamb ém serd ofertada

para académicos em salde e estudantes da area técnica em salde em estagio hospitalar,
atencdo baésica, clinicas e laboratérios. Nessa estratégia serd solicitado documento que
comprove a vinculag&o ativa do trabalhador com o servigo de saude ou apresentacdo de
declaracdo emitida  pelo servicode saude

Nota: Os cuidadores de idosos sao aquelas pessoas que se enquadram na
A o c u p ade euaador que integra a Classificagdo  Brasileira de OcupagBes 1 CBO

sob o0 codigo 5162 6 ,que define o cuidador como al gu
objetivos estabelecidos por instituicdes especializadas OouU responsaveis diretos
zelando pelo bem-estar, saulde, alimentacao, higiene  pessoal, educacgdo, cultura,
recreacdo e lazer da pessoa assi sti dao.

Pessoas O 80 anos

Pessoas de 75 a 79 anos

Pessoas de 70 a 74 anos Deverdo receber avacina COVID-19 em conformidade com as fases pré -definidas.

Pessoas de 65 a 69 anos

Pessoas de 60 a 64 anos

Povos e comunidades
tradicionais ribeirinhas e Povos habitando em comunidades tradicionais ribeirinhas e quilombolas.
quilombolas

Pessoas comumaou mais das comorbidades pré-determinadas. Individuos pertencentes
a esses grupos poderdo apresentar qualquer comprovante que demonstre pertencer
a um destes  grupos de risco (exames, receitas, relatério médico, prescrigdo médica
etc.), desde que conste o CRM do (a) médico (a).

Adip(ijonalmente, poderdo ser utilizados os cadastros j& existentes dentro das Unidades de
Sadde.

Pessoas com comorbidades

Gestantes e puérperas com Gestantes com comorbidades, a partir de 18 anos, em qualquer idade gestacional e

comorbidades (grupo puérperas, mulher  a partir de 18 anos até 45 dias apés o parto. Deveréo comprovar a
prioritario da fase 1) condigdo de risco conforme recomendacBes de comprovagdo do grupo de comorbidades.
Demais gestantes e Para vacinagéo das demais gestantes e puérperas, conforme a faixa de idade (fase Il), a

puérperas (grupo prioritario mulher devera comprovar estado gestacional (ex. carteira de acompanhamento da

da fase Il) conforme faixa gestante/pré -natal ou laud o médico) ou fase de puerpério (ex. declaracdo de nascimento
etaria da crianca, certiddo de nascimento ou laudo médico ), e pertencer a faixa de idade
recomendada para vacinacao.
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Populacdo -alvo Definicdo/Recomendacéo/Comprovacao
Para fins de inclusdo na populagdo  -alvo para vacinacéo, seréo considerados individuos
com deficiéncia permanente grave aqueles que apresentem uma ou mais das seguintes
limitagdes:

Pessoas com deficiéncia

1 - Limitagdo motora que cause grande dificuldade ou incapacidade para andar ou
permanente grave

Isubir escadas. 2 - Individuos com grande dificuldade ou incapacidade de ouvir.
Individuos com grande dificuldade ou incapacidade de enxergar.

- Individuos com alguma deficiéncia intelectual permanente que limite as suas
atividades habituais, como trabalhar, ir a escola, brincar, etc.

Em decorréncia do critério de priorizagdo de vacinagdo, os individuos pertencentes
a0 grupo de pessoas com deficiéncia permanente cadastradas no Programa de Beneficio
de Prestagcdo Continuada (BPC) deverdo comprovar ser beneficiario para vacinagéo.

IAos que ndo estdo cadastrados no BPC, deverdo apresentar como documentos

icomprobatérios para a vacinacdo . laudo médico que indique a deficiéncia; ou

lcompr ovacdo de atendimento em Centro de Reabilitagdo ou unidade especializada; ou

ldocumento oficial com indicacdo da deficiéncia; ou cartdes de gratuidade do transporte
Ublico; ou autodeclaracdo (na auséncia de outro tipo de documento).

Considera -se populagéo em situagdo de rua o grupo populacional heterogéneo que
possui em comuma pobreza extrema, o0s vinculos familiares interrompidos ou
fragilizados e a inexisténcia de moradia convencional regular, e que utliza os
logradouros  publicos e as areas degradadas como espaco de moradia e de sustento,
de forma temporaria ou permanente, bem como as unidades deacolhimento para
pernoite temporéarioou como moradia provisoria, definidko no art. 1° do decreto n°
7.053, de 23 de dezembro de 2009. Nessa estratégia serdo vacinadas as pessoas que
Ise autodeclarem nesta condi¢cdo e aquelas que se encontram em unidades de
lacolhimento para  pernoite tempordrio ou como moradia proviséria.

Pessoas em situagdo de rua

Populacéo privada de

liberdade Populacdo acima de 18 anos em estabelecimentos de privacdo de liberdade.

Funcionarios do sistema de

L . Policiais penais e demais funcionarios, com exceg¢do dos trabalhadores de saude.
privagdo de liberdade.

ITodos os professores e funcionarios das escolas publicas e privadas do ensino basico
(creche, pré-escolas, ensino fundamental, ensino médio, profissionalizantes e EJA) e
Trabalhadores da educacéo [do ensino superior.

Nessa estratégia serd solicitado documento que comprove a vinculagdo ativa do
profissional com aescola ou apresentacdo de declaragdo emitida pela instituicdo de

lensino.

Policiais federais, militares, civis e rodoviarios; bombeiros militarese civis; e
Forcas de Seguranca e lguardas municipais. Nessa estratégia sera solicitado documento  que comprove a
Salvamento \vinculagdo ativa com o

lservico de forcas de seguranca e salvamento ou apresentacdo de declaragdo emitida
elo servico em que atua.

Membros ativos das Forcas Armadas (Marinha, Exército e Aerondutica). Nessa estratégia
Forcas Armadas sera solicitado documento que comprove a vinculag&o ativa com o servico de forcas
larmadas ou apresentacdo de declaragdo emitida pelo servico em que atua.

ITrabalhadores de
transporte coletivo
rodoviario de

passageiros urbano e de
longo_curso

Motoristas e cobradores de transporte coletivo rodoviario de passageiros. Nessa
lestratégia sera solicitado documento que comprove o exercicio efetivo da fun¢éo de
motorista profissional do transporte de  passageiros.

Funcionarios das empresas metroferroviarias de passageiros e de cargas. Nessa
lestratégia serd solicitado documento que comprove a situacao de trabalhador
lempregado de empresas  metroferrovidrias  de passageiros e de cargas.

[Trabalhadores de
transporte metroviario e
ferroviario

Para ser vacinado, cada profissional de transporte coletivo (motoristas e cobradores)
precisa entrar no site <  www.vacinaja.sp.govbr > no bot «o AProfissio
inserir o CPF e confirmar o pré  -cadastro. Neste momento, caso o profissional que tenha

ido inse rido e validado, sera gerado um QR Code que sera enviado por SMS ou e -mail
para a imunizagéo.
Documentacgéo exigida para 1° dose: Documento de ldentificacdo (com CPF);
[Comprovante VacinaJa com QR Code, obtido no link: < https://vacisetrans.sp.gov.br/ >,
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[Trabalhadores de

. pela Lei n° 13.475/ 2017. Nessa estratégia sera solicitado documento que comprove a
transporte aéreo

[uncionérios das companhias aéreas nacionais, definidos pelo Decreto n® 1.232/1962 e
ituacdo de trabalhador empregado de companhias aéreas nacionais.

ITrabalhadores de Funcionarios das empresas brasileiras de navegacdo. Nessa estratégia serad solicitado
transporte aquaviario documento que comprove a situagdo de trabalhador empregado das empresas brasileiras
de navegacéo.

Motorista de transporte rodoviario de cargas definido no art. 1° |l da Lei n° 13.103,
de 2 de marco de 2015, que trata da regulamentagdo da profissdo de motorista.
Nessa estratégia serd solicitado documento que comprove o exercicio efetivoda  fungéo

de motorista profissional do  transporte
rodoviario de cargas (caminhoneiro).

[Caminhoneiros

(Qualquer trabalhador portudrio, incluindo os funcionarios da area administrativa. Nessa
lestratégia sera solicitado documento que comprove o exercicio efetivo da fungdo de
trabalhador portuério.

ITrabalhadores da indUstria e construgdo civil, conforme Decreto 10.292/2020 e
10.342/2020. Nessa estratégia serd solicitado documento que comprove a situacdo de
trabalhador empregado de empresas industriais e de construgdo civil, como:
declaracdes dos servicos onde

latuam, carteira de trabalho, contracheque com documento de identidade, ou cracha

[Trabalhadores portuérios

[Trabalhadores Industriais

funcional.
Populacéo em geral (18 a Considerando a vacinagdo da populacgéo pro faixa etaria, de forma decrescente (de 59 a
59 anos) 18 anos), recomenda  -se que no ato da vacinagao seja apresentado document o com foto

lque comprove a faixa etéria elencada para a vacinacéo.

Fonte: Adaptado do CGPNI/DEIDT/SVS/MS (62 edigao T Plano Nacional de Operacionaliza¢éo da Vacinacéo
Contraa COVID -19). OFICIO CIRCULAR N° 115/2021/SVS/MS  de 08 de junho de 2021.
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Anexo 3 - P4gina do site do Centro de Vigilancia Sanitaria para notificacdo de Queixas
Técnicas.

Divisdo de Imunizagao
Centro de Vigilancia  Epidemioldgica i Pr oAlexandre Vr anj a €¥E
Av. Dr. Arnaldo, 351, 6° andar, sala 620 | CEP 01246 -000 | Sdo Paulo, SP |

Fone: (11) 3066 -8779 Pagina 73 de 79


http://www.cvs.saude.sp.gov.br/
















