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APRESENTAGCAO

O Plano Operacional de Vacinagdo Contra o Novo Coronavirus tem o objetivo de orientar as
acdes e os procedimentos necessarios a serem adotados pelas diversas areas da Secretaria de
Estado de Saude do Distrito Federal (SES/DF), a fim de sistematizar e operacionalizar a vacinagao
contra a Covid19.

Pretende-se por meio do presente plano promover agdes que assegurem melhores praticas
no desenvolvimento do processo de trabalho para a vacinagao contra a Covid-19 no Distrito Fe-
deral (DF) com a integragédo da assisténcia, vigilancia em saude, mobilizagao social, educagao,
comunicagao e gestao com o proposito de obter sucesso nas ag¢des de imunizagéao.

As acdes propostas prioritarias estao previstas baseadas nas informacdes atuais existentes,
provenientes do Ministério da Saude e consistem nos seguintes eixos: situagao epidemioldgica, va-
cinas existentes, aquisi¢ao e orgamento, farmacovigilancia, sistema de informag¢ao, comunicagao e
monitoramento, avaliagdo e monitoramento de execuc¢ao do plano.

A fim de se diminuir os impactos causados pela pandemia ha grandes esfor¢os na producao
de uma vacina segura e eficaz contra a COVID-19. O planejamento da vacinagéo nacional é orien-
tado em conformidade com o registro e licenciamento de vacinas que € da responsabilidade da
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA).

O Programa Nacional de Imunizagdes (PNI/MS) coordena todas as agcbes de vacinagao no
territorio nacional e o Distrito Federal além de receber os imunobioldgicos, segue todas as norma-
tivas do programa, o que se estendera para a vacinagao contra a COVID-19.

A vacinacgao esta prevista para ser iniciada assim que os imunobiolégicos forem disponibiliza-
dos pelo Ministério da Saude (MS), e abrangera inicialmente a populagdo mais vulneravel ao virus
€ 0S grupos necessarios para a manutengao dos servigos de saude.

No Distrito Federal, as agdes de imunizacado contra a COVID-19 serao coordenadas pela Se-
cretaria de Estado da Saude (SES), em um trabalho conjunto entre a Subsecretaria de Vigilancia
em Saude (SVS) e a Subsecretaria de Assisténcia Integral a Saude (SAIS). Para que a vacinagao
contra a COVID19 tenha éxito no Distrito Federal € necessario que todos os setores da SES este-
jam envolvidos e realizem todos os esforgos para a operacionalizagao deste plano.

Este plano podera ser atualizado mediante novas informacgdes.
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1. INTRODUGAO

A Covid-19 é a maior pandemia da historia recente da humanidade causada pelo novo co-
ronavirus (SARS-CoV-2), que causa infecgao respiratéria aguda, potencialmente grave. Trata-se
de uma doenca de elevada transmissibilidade e distribuicdo global. A transmissédo ocorre princi-
palmente entre pessoas por meio de goticulas respiratérias ou contato com objetos e superficies
contaminadas.

Em 2020, com a declaragdo de Emergéncia em Saude Publica de Importancia Internacional
pela Organizagao Mundial da Saude (OMS), em decorréncia da Infecgdo Humana pelo novo coro-
navirus (Covid-19), bem como da classificagdo como pandemia do Novo Coronavirus, o DF emitiu
o Decreto N° 40.475, de 28 de fevereiro de 2020, onde declarou situagdo de emergéncia no ambito
da saude publica e elaborou o Plano de Contingéncia Distrital devido a necessidade de se estabe-
lecer um plano de resposta a esse evento e também para determinar a estratégia de acompanha-
mento e suporte dos casos suspeitos e confirmados.

A Covid-19 por ser um evento complexo demanda esforco conjunto de todo o Sistema Unico
de Saude (SUS) para identificagao da etiologia dessa ocorréncia e adogéo de medidas proporcio-
nais e restritas aos riscos, como o emprego urgente de medidas de prevengao, controle e conten-
cao de riscos, danos e agravos a saude publica, a fim de evitar a disseminagao da doenca no DF.

Além disso, em decorréncia da pandemia do novo coronavirus, existe a expectativa de uma
acao de vacinacao ainda no primeiro trimestre de 2021 a fim de lidar com muitos dos impactos cau-
sados a nossa sociedade. Os imunobiolégicos utilizados pelo Distrito Federal sao provenientes do

Programa Nacional de Imunizagdes do Ministério da Saude.

Secretaria
de Saude



2. ESFERAS ENVOLVIDAS NA ATENCAO A SAUDE

O SUS é constituido por agdes e servicos de saude prestados por orgaos e instituicdes publi-
cas federais, estaduais e municipais, da Administracao direta e indireta e das Fundagbes mantidas
pelo Poder Publico. E objetivo do SUS a assisténcia as pessoas por intermédio da integracdo das
acOes assistenciais e das atividades preventivas. O SUS possui uma logica descentralizada, o que
determina aumento das responsabilidades dos gestores locais e da sociedade para a garantia da uni-
versalidade, integralidade e equidade na atengéo a saude da populagao. Cada territorio possui pecu-
liaridades geograficas e populacionais, justificando a responsabilidade dos municipios na pactuagéo
de trocas e reciprocidades entre eles, de maneira a proporcionar a populagao estrutura suficiente ao
atendimento de suas demandas.

A vigilancia em saude, como parte integrante do SUS, resgata um conceito ampliado da visao
de saude, na qual se trata a saude ndo somente como a auséncia de doenga, mas inclusive a garantia
do bem-estar biopsicossocial, colocando a populagédo como produtora de saude e ndo como objeto
de atuacéao dos profissionais de saude. A vigilancia, nesse sentido, € um modelo assistencial, tendo
como principais caracteristicas: atuacao nas diversas fases do processo saude-doenga, sendo poten-
cialidades, ainda que nao explicitas, o monitoramento de vida e saude; a reorientagcao dos servigos
de saude na superagao das desigualdades de cobertura, acesso e qualidade; e, o controle social da
informacdao em saude. S&o inegaveis os avangos da descentralizagdo das agdes da Vigilancia em
Saude (VS) e da organizagéo da Atengao Primaria a Saude (APS) na ultima década no pais.

A integralidade, entre outros, deve articular as agdes: de promogao e prevencédo da saude; do
controle dos agravos; de vigilancia em saude; e, do tratamento e da manutencdo da saude. Para
isso, os sistemas devem se organizar numa base territorial para a pratica da vigilancia, de maneira a
eleger prioridades das necessidades mapeadas. Integrar implica discutir agcdes a partir da realidade
territorial local, planejando e programando as prioridades sob a 6tica da qualidade de vida. Planejar
e programar requer a aplicagdo dos sistemas de informacao de saude, pois sao eles que de forma
agil compartilham as informacgdes de saude, viabilizando embasamento para tomadas de decisdes no
controle da doenca, nas agdes de promogao, protecao e recuperagao da saude.

A Diretoria de Vigilancia em Saude (DIVEP) atua com importante papel na SES-DF, sua politica

definida impacta diretamente na redugéo, eliminagao e erradicagao de doengas por meio das vacinas
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que sao oferecidas nas salas de vacina mantidas pelo SUS e por meio de vigilancia. As salas de va-
cinas viabilizam a administragdo dos imunobiolégicos promovendo, prevenindo e protegendo a saude
da populacéo.

Segundo a Organizacdo Pan-americana de Saude, a imunizagéo € uma das intervengdes de
saude mais custo-efetivas implementadas no curso da historia. A vacinagao é responsavel pelo con-
trole e erradicagao de diversas doencas, colaborando para a redugao da morbimortalidade, principal-
mente entre as criancas.

A APS é o primeiro nivel de atengdo em saude e se caracteriza por um conjunto de ag¢des de
saude, no ambito individual e coletivo, que abrange a promocéao e a protegao da saude, a prevencao
de agravos, o diagndstico, o tratamento, a reabilitagdo, a redug¢ao de danos e a manutengao da saude
com o objetivo de desenvolver uma atengao integral que impacte positivamente na situagao de saude
das coletividades. Trata-se da principal porta de entrada do SUS e do centro de comunicagdo com
toda a Rede de Atencéo do SUS, devendo se orientar pelos principios da universalidade, da acessibi-
lidade, da continuidade do cuidado, da integralidade da ateng¢ao, da responsabilizagdo, da humaniza-
cao e da equidade. Isso significa dizer que a APS funciona como um filtro capaz de organizar o fluxo
dos servicos nas redes de saude, dos mais simples aos mais complexos.

A Atencgao Primaria € desenvolvida com o mais alto grau de descentralizagcdo e capilaridade,
ocorrendo no local mais proximo da vida das pessoas. A Atengao primaria se organiza no DF e em
todo Brasil, principalmente na forma da Estratégia de Saude da Familia (ESF), que congrega servi-
¢os, dentre eles, o de imunizag&do. S&o milhares de profissionais técnicos de enfermagem, enfermei-
ros e da equipe multiprofissional envolvidos em agdes de imunizagcado de segunda a sabado nas mais
de 130 salas publicas de vacinagdo em todo o DF.

Nas salas de vacina do DF, sdo oferecidas pelo Programa Nacional de Imunizag&do (PNI) mais
de 20 imunizantes, que contemplam prote¢cao contra dezenas de virus e bactérias, por meio de vaci-
nas que protegem contra doencgas transmissiveis, desde o inicio da infancia até a mais tenra idade.
As agbes de vacinagao ocorrem preferencialmente nas Unidades Basicas de Saude (UBS), mas
podem, desde que haja a observancia dos dispositivos de seguranga e controle sanitario, ocorrer
em domicilio, creches, escolas, instituicdes de longa permanéncia, abrigos, unidades prisionais e de
adolescentes em conflito com a lei, podendo ainda ocorrer em qualquer espaco publico de interesse

para as agdes de vacinagao prioritarias.
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Quando somados os esforgos de todos os trabalhadores, em todos os postos de saude, durante
0 ano inteiro e durante as campanhas de vacinacado no DF, ultrapassamos a marca de mais de 3,5
milhdes de doses aplicadas somente em 2020, apesar da pandemia. Estes numeros so6 sao possiveis
gragas a congregacao de esforcos de profissionais na produg¢ao, no acondicionamento, na compra,
no controle de qualidade, na distribuicdo, no transporte, na aplicagéo e no registro de cada gota e de

cada aplicacao realizadas.
3. OBJETIVOS DO PLANO

3.1. Objetivo geral

Estabelecer as acdes e estratégias para a vacinagao contra a Covid-19 no Distrito Federal.

3.2. Objetivos especificos

« Cumprir os objetivos e metas da vacinagao contra a Covid-19, estabelecidas pelo MS;

» Vacinar os grupos prioritarios estabelecidos para a vacinagéo;

» Orientar a operacionalizagao da vacinacao contra a Covid-19 nas Regides de Saude;

« Estabelecer as medidas para uma vacinagéo segura;

» Descrever a organizagao da rede de frio e a logistica para o recebimento das vacinas;

» Garantir o registro de todo vacinado, bem como para o Evento Adverso Pds-vacinagao
(EAPV);

 Apresentar indicadores para monitorar o processo de preparacéo, operacionalizagcao e resul-
tados da campanha de vacinacgao;

* Orientar a vigilancia dos EAPV.
4. CARACTERIZAGAO DA UNIDADE FEDERATIVA

Situado na Regiao Centro-Oeste do pais, o DF € o unico distrito e uma das 27 unidades fede-
rativas do Brasil. E dividido em 33 regides administrativas (RA), com 5.779,999 km? de area. E tam-
bém a menor das unidades federativas, sendo a unica sem municipios, apresentando como limites

naturais o rio Descoberto a oeste e o rio Preto a leste. Ao norte e sul, o Distrito Federal é limitado
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por linhas retas. Limita-se ao norte com os municipios de Planaltina, Padre Bernardo e Formosa,

ao sul com Santo Antonio do Descoberto, Novo Gama, Valparaiso de Goias e Cristalina, todos do
Estado de Goias, a leste com o municipio de Cabeceira Grande, pertencente ao Estado de Minas
Gerais e Formosa pertencente ao Estado de Goias e a oeste com os municipios de Santo Antonio
do Descoberto e Padre Bernardo também do Estado de Goias.

Devido a essa posigao geografica, viu-se a necessidade de organizagao e planejamento inte-
grado da regiao, para tanto, foi instituida pela Lei Complementar n® 94/1998, a Ride/DF, com base
na Constituicdo Federal, artigos 21, 43 e 48. A Ride/DF constitui-se em uma regido administrativa
composta por trés estados (DF, GO e MG) e 32 municipios, com area territorial de 94.570,39 quil6-
metros quadrados e populagao de aproximadamente 4,5 milhdes de habitantes.

O maior objetivo na criagéo da regiao foi realizar o planejamento conjunto de servigos publicos
comuns a esses entes federados, em especial infraestrutura e geragao de empregos. A lei autoriza
ainda a criagao de um Programa Especial de Desenvolvimento do Entorno do Distrito Federal para

tratar normas e critérios para unificacado de procedimentos relativos aos servigos publicos.

Regido Integradade (o CORSAPE
Desenvolvimento do

ey w0 Dot s P etew el ¢ Gt

- - ‘ i
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- e~ BARRO ALTO (GO)
5 - - CAVALCANTE (GO)
e N ismolindy FLORES DE GOIAS (GO)
Nequelindia | sso0s0d Alsnca Ir"‘-., ‘\\ﬁnn'-w-»m«. GOIANLEE'LA (GO)
! f S 7 NIQUELANDIA (GO)
) £/ aae \ SAO JOAO D'ALIANGA (GO)
A X e ¢ 1 SIMOLANDIA (GO)
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Figura 1- Regido Integrada de Desenvolvimento do Distrito Federal e Entorno.
Fonte: https://aespdf.org/conhecimentos-sobre-o-df-e-ride-para-pcdf-o-que-e-e-comodevo-estudar/
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4.1. Caracterizagao da populagao do Distrito Federal

Arevisao das proje¢des populacionais do Instituto Brasileiro de Geografia e Estatistica (IBGE),
realizada pela Diretoria de Estudos e Politicas Sociais da Codeplan (DIPOS), estimou uma popula-
cao de 3.052.546 em 2020. Devido as peculiaridades inerentes a sua constituicdo o DF é formado
por 33 (trinta e trés) Regides Administrativas.

O DF possui o maior indice de desenvolvimento humano municipal apurado entre todas as
unidades federadas do Brasil, onde sao avaliados aspectos como renda, longevidade e educagéo.

O clima é tropical de altitude, com um verao umido e chuvoso e um inverno seco e relativa-
mente frio. A temperatura média anual é de cerca de 21° C, podendo chegar aos 29,7°C de média
das maximas em setembro, e aos 12,5 °C de média das minimas nas madrugadas de inverno em
julho. A temperatura, porém, varia de forma significativa nas areas menos urbanizadas, onde a
média das minimas de inverno cai para cerca de 10 °C a 5 °C. A umidade relativa do ar € de apro-

ximadamente 70%, podendo chegar aos 20% ou menos durante o inverno.
4.2. Distribuicao da Populagao por Regiao de Saude

A gestao de saude do DF é descentralizada em 7 (sete) Regides de Saude, séo elas: Cen-
tro-Sul, Central, Oeste, Sudoeste, Norte, Leste e Sul (Figura 2), cada uma representada por uma
superintendéncia. Também estao inseridas nesse processo as unidades de referéncia, dentre elas,

o Instituto Hospital de Base, o Hospital de Apoio, o Hospital Sdo Vicente de Paulo, o Hospital Ma-

Figura 2 - Regides de
Saude do Distrito Federal.
Fonte: Sala de Situacdo
em Saude do Distrito
Federal

ST,
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terno Infantil de Brasilia e o Hospital da Crianca José de Alencar. As a¢des de Imunizagao seguem
a distribuicdo pelas Regides de Saude, considerando, para fins de planejamento, a populagéo total

residente na area de abrangéncia de cada Regido.

Tabela 1 - Distribuicdo Populacional do Distrito Federal segundo Regido Administrativa e Regido de Saude, Distrito
Federal, 2020.

Regido de Satide/Regido Administrativa  Populagio

Sudoeste 829.672
Aguas Claras 170.636
Recanto das Emas 132.447
Samambaia 244.960
Taguatinga 208.177
Vicente Pires 73.452
Oeste 507.851
Brazlandia 64.027
Ceilandia 443.824
Central 392.698
Plano Piloto 230.310
Cruzeiro 30.854
Sudoeste/Octogonal 55.258
Lago Norte 37127
Lago Sul 30.320
Varjdo do Torto 8.829
Centro-Sul 380.797
Candangolandia 16.338
Guara 140.560
SIA. 2.621
Nucleo Bandeirante 24.019
Park Way 23.058
Riacho Fundo 43.815
Riacho Fundo I 93.616
SCIA (Estrutural) 36.770
Norte 355.006
Fercal 9.472
Planaltina 196.086
Sobradinho 71.165
Sobradinho Il 78.283
Leste 313.563
Itapod 64.747
Paranoa 74.690
S&do Sebastido 115.988
Jardim Botanico 58.138
Sul 272.959
Gama 143.688
Santa Maria 129.271 Fonte: Projecées
Distrito Federal 3.052.546 populacionais da Codeplan.
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5. SITUAGAO EPIDEMIOLOGICA DA COVID-19 NO MUNDO, BRASIL E DISTRITO FEDERAL

Desde o inicio de 2020, a Covid-19 dispersou-se rapidamente pelo mundo todo e até 09 de
dezembro de 2020, ja haviam sido confirmados mais 67,7 milhdes de casos de Covid-19, incluindo
mais de 1,5 milhées de obitos, reportados pela OMS. Na regido das Américas, no mesmo periodo,
foram confirmados mais de 28,8 milhdes de casos e mais de 756 mil obitos de covid19.

No Brasil, até 09 de dezembro de 2020 foram confirmados mais de 6,7 milhdes de casos da
Covid-19, 178 mil 6bitos e 5,9 milhdes de recuperados. Até o final do més de outubro de 2020,
foram notificados cerca de 860 mil casos de Sindrome Respiratéria Aguda Grave (SRAG) hospita-
lizados, com mais de 50% dos casos confirmados para Covid-19 (n=465.092).

No DF, até o dia 13/12/2020 foram confirmados 239.096 casos de Covid19. Entre os residen-
tes do DF, foram notificados 209.553 (87,6%) casos e 3.735 6bitos, conforme Boletim Epidemiol6-
gico n° 286.

Até a Semana Epidemiolégica 47 (SE), foram notificados no Sistema de Vigilancia Epidemio-
l6gica da Gripe (SIVEP-Gripe) 14.476 casos de SRAG hospitalizados por Covid-19 residentes no
DF conforme Informativo Epidemioldgico n°® 25.

Estudos identificaram que determinadas condi¢coes e/ou comorbidades elevam o risco para o
desenvolvimento de formas graves da doenca como: idade superior a 60 anos; diabetes mellitus;
doenca pulmonar obstrutiva crénica; doenca renal; doencas cardiovasculares e cerebrovasculares;
hipertensao; individuos transplantados de érgéos solidos; anemia falciforme; cancer; obesidade
grave (IMC=40); e populacdes indigenas.

A analise do perfil dos casos hospitalizados ou 6bitos por SRAG por Covid-19 no Brasil, notifi-
cados até agosto de 2020 no SIVEP-Gripe, quando comparados com a populagao geral brasileira,
identificou um risco 2 vezes maior, tanto para hospitalizagdo quanto para 6bito por SRAG, em in-
dividuos a partir da faixa etaria de 60 anos de idade, chegando a 8,5 vezes para hospitalizagéo e
18,3 vezes para obito, entre idosos com 90 anos e mais. Ainda, nos dados analisados, dentre as
comorbidades com maior risco de hospitalizagdes e 6bitos, identificou-se diabetes mellitus, doenga
renal crdnica e outras pneumopatias cronicas.

Até a SE 47, a maioria dos casos (56,5%) e obitos (59,2%) hospitalizados por Covid-19 de

residentes do DF eram do sexo masculino, com maior nimero de casos e 6bitos na faixa etaria de
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80 ou mais anos. Em relagao aos fatores de risco para gravidade, observou-se que 70,0% dos ca-
sos tinham pelo menos um fator relatado, esta frequéncia foi de 84,1% em relacdo aos o6bitos. Os
fatores de risco mais frequentes para casos graves e 6bitos foram idade maior de 60 anos, doenga

cardiovascular e diabetes mellitus.

6. VACINAS COVID-19

6.1. Cenario das Vacinas contra a Covid-19 em estudo no Mundo

No atual cenario de grande complexidade sanitaria mundial, uma vacina eficaz e segura é
reconhecida como a solugao para o controle da pandemia, e vem gerando grande expectativa na
populagdo mundial, com inUmeros paises, empresas, instituicbes de pesquisa e cientistas global-
mente envolvidos no desenvolvimento de vacinas candidatas em uma escala e velocidade sem
precedentes.

Em 21 de janeiro de 2020, antes mesmo que a epidemia tivesse sido notada em outras partes
do mundo, pesquisadores na China publicaram a sequéncia do genoma do novo coronavirus. Co-
megava entao a corrida por uma vacina.

A primeira candidata comegou os testes em humanos em 16 de margo de 2020. A ela se jun-
taram outros cerca de 200 projetos que estdo sendo acompanhados pela OMS.

Normalmente leva anos para testar, produzir e implantar vacinas. A vacina mais rapida a ser
trazida dos testes clinicos para o mercado, contra a caxumba, demorou quatro anos na década
de 1960. Os cientistas que trabalham com as vacinas contra o coronavirus esperam entregar uma
dentro de 12 a 18 meses e a OMS espera lancar 2 bilhbes de doses de uma futura vacina até o
final de 2021.

De acordo com o panorama da OMS, atualizado em 10 de dezembro de 2020, existem 52
vacinas covid-19 candidatas em fase de pesquisa clinica e 162 candidatas em fase pré-clinica de
pesquisa. Das vacinas candidatas em estudos clinicos, 11 estdo em ensaios clinicos fase 3 para
avaliagao de eficacia e seguranga, a ultima etapa antes da aprovagao pelas agéncias reguladoras
e posterior imunizagdo da populagao (Anexo 1 — vacinas em fase 3). No Brasil, o registro e licen-

ciamento de vacinas é de atribuicdo da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - Anvisa, pautados
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na Lei n® 6.360/1976 e regulamentos técnicos como a RDC n° 55/2010.

Abaixo, a tabela 2 mostra os projetos mais promissores:

Tabela 2 - Principais vacinas contra COVID-19 na fase 3 de pesquisa clinica, 2020.

1. Coronavac Inativada ey 2 doses, intervalo 14 dias M 2a8C
18-59 anos
G [ Inativada >18anos | 2 doses, intervalo 21 dias M 2a8C
WIV04)
2 Bl k-t g e Inativada 18-85 anos | 2 doses, intervalo 21 dias M 2a8C
Products (cepa HB02)
4. Novavax (NVX-CoV2373) Subunidade proteica | 18-84 anos | 2 doses, intervalo 21 dias IM 2a8°C
5. CanSino Biological Inc (AdS-nCoV) Viirasn o | ik 1 dose M 2a8C
replicante 18-85 anos
Vetor viral nd
6. Janssen (Ad26.COV2.5) = era i >18 anos | 2 doses, intervalo 56 dias. M 2 a 8°C (3meses)
replicante
18-59 anos 1 dose IM
7. University of Oxford/AstraZeneca Vetor viral ndo - 1 ou 2 doses, intervalo 4- M 2a8C
n
(ChAdOx1nCoV-19) replicante s 12 semanas .
>18 anos | 2 doses, intervalo 28 dias IM
Vetor viral nd -18°C
8. Gamaleya Research Institute (Gam- e, orviratnao X . = s "
COVID-Vac) replicante (rAd26- >18 anos | 2 doses, intervalo 21 dias M formulagéo) e 2a 8°C
S+rAdS-S) (liofilizada)
9. Pfizer/BioNTech/Fosun Pharma mRNA que codifica Satanss | Bilases Selvasle il M -70°Ce 2 'a 8°C (até 5
(BNT162b2) SARS- CoV-2 (SaRNA) dias)
10. NIAID Vaccine Research Center/ - ) il R — - - )c p2° ' (;fz :’ "
men: r n , interv. m
Moderna (mRNA- 1273) ensageiro anos oses, intervalo ias eses) e .a até
30 dias)
Virus vivo inativado
11. Bharat Biotech: Covaxin (BBV152) com adjuvante > 18 anos 2 doses M 2a8C
agonista de TLR7/8

Fonte: Ministério da Saude, 2020. Adaptado por GEVITHA

6.2. Vacinas em acordo com o Brasil até o momento

O Brasil possui negociagdes em andamento, que totalizam, conforme cronogramas ja dispo-

niveis, em torno de 350 milhdes de doses de vacinas COVID-19, por meio dos acordos:
6.2.1. Encomenda tecnolégica:

* Fiocruz/AstraZeneca — Apresenta previsao de fornecimento ao MS de 30 milhdes de doses
em duas entregas (janeiro e fevereiro), mais 70 milhdes de doses entre marco e julho e 110 milhdes
de doses (producao 100% nacional) entre agosto e dezembro. No DF, a previsdo € de receber a

primeira cota em margo de 2021.
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6.2.2. Covax Facility:

O Brasil, juntamente com outros paises, aderiu ao COVAX (COVAX Facility), projetado para
garantir o rapido e equitativo acesso as vacinas Covid19 em todo o mundo. Para atender 10% da
populagao brasileira (21.255.900), totalizando 42.511.800 de doses de outros laboratérios produto-

res (Sinovac, Jansen, Pfizer, Gamaleya, Bharat, Moderna) — ainda sem cronograma.

6.2.3. Memorandos de Entendimento:

Foram firmados memorandos de entendimento, ndo vinculantes, que expdem a intengao de
acordo, podendo sofrer alteracbes de cronograma e quantitativos a serem disponibilizados, a sa-
ber: Pfizer/BioNTech, Janssen Instituto Butantan, Bharat Biotech, Moderna, Gamaleya.

* Instituto Butantan e farmacéuticas Bharat Biotech, Moderna, Gamaleya e Janssen — solicita-
das informagdes de precos, estimativa e cronograma de disponibilizacdo de doses, dados cientifi-
cos dos estudos de fase |, Il e lll;

* Pfizer/BioNTech — 70 milhdes de doses - 8,5 milhdes de doses até junho de 2021, sendo 2
milhdes de doses previstas para o primeiro trimestre, 6,5 milhées no segundo trimestre; 32 milhdes
no terceiro trimestre e 29,5 milhdes no quarto trimestre;

» Janssen — 38 milhdes de doses — 3 milhdes de doses no segundo trimestre de 2021, 8 mi-
Ihées no terceiro trimestre de 2021, 27 milhdes no quarto trimestre de 2021.

A partir dos memorandos de entendimento, o MS prossegue com as negociagdes para efetuar
os contratos, a fim de disponibilizar o quanto antes a maior quantidade possivel de doses de vacina

para imunizar a populacéo brasileira de acordo com as indicagdes dos imunizantes.

7. IMUNIZAGAO NO DISTRITO FEDERAL

No Distrito Federal, a vacinagao publica de rotina é ofertada a populacdo em mais de 169
servigos, sendo 132 servigos nas UBS, 3 na ateng¢ao secundaria, 17 nas unidades hospitalares,
6 nos Centro de Referéncia de Imunobioldgicos Especiais (CRIE) e 4 em outros 6rgéos publicos,

dispostos nas sete Regides de Saude, incluindo salas de vacinagao fixas e servigos de vacinagao
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volante para unidades rurais ou unidades que nao possuem estrutura para dispor de uma sala fixa.

A orientagdo técnica dos servigos de imunizagédo segue as normas técnicas previstas pelo PNI
do MS. Na SES-DF esta orientacdo é realizada pela Geréncia de Vigilancia das Doengas Imunopre-
veniveis e de Transmissao Hidrica e Alimentar (GEVITHA) pertencente a Diretoria de Vigilancia
Epidemiolégica (DIVEP) da Subsecretaria de Vigilancia a Saude (SVS) e pelos respectivos Nucleos
de Vigilancia Epidemioldgica e Imunizagao (NVEPI) das regides, os quais estado hierarquicamente
subordinados as Diretorias Regionais de Atencéo Primaria a Saude (DIRAPS). A responsabilidade
administrativa, no que se refere a escalas e horarios de funcionamento das unidades e a carteira de

servicos oferecida é de responsabilidade das DIRAPS das Superintendéncias de Saude.

pela sala de vacdina (hordrio de
funcionamento ¢ escala)

* Realiza orlentagdes técnicas para
funcionamento do servigo de vacinagio

* Disponibiiza vacings ¢ insumos para as
a¢des de vacinacho

* Prové capacitagio em imunizacio

* Supervisiona o servigo de vacinagio

COAPS ! Suboedinagdo técnica
RESPONSABILIDADE TECNICA PELAS ACOES DE "
IMUNIZACAO r+ GEVTITHA - - —~ [ Subordinag 3o ademinitraties
* Realiza orlentagdes técnicas para funcionamento | L
do servigo de vacinagho ' [
* Disponidiliza vacinas ¢ insumos para as a¢des de :
vacinagio [ NRF
* Prové capacitagio em imunizagio :
« Supervisiona o servigo de vacinagio :
'
1
'
H
' * Responsabilidade administrativa
: DIRAPS
i
i
)
)

¢

rgido de Saude

R¢
—
—

Figura 3 - llustragao sobre o modelo de subordinacao técnica e administrativa dos servigos
de imunizacéao do Distrito Federal. Distrito Federal, 2019.

Atualmente sao 172 UBS, sendo que em 132 delas ha servico de vacinag¢ao. Ao todo sdo mais
de 300 profissionais envolvidos em a¢des de vacinagao em todo o Distrito Federal. O DF tem uma
capacidade de resposta rapida capaz de responder imediatamente a qualquer envio de vacina no
momento, uma vez que toda a cadeia de servigcos de aplicacao de vacinas opera dentro de diretri-
zes sanitarias que ja atendem as necessidades da maioria das vacinas em fabricagéo.

Nao obstante toda a capacidade instalada em 132 pontos de aplicagao, a APS tem uma larga

experiéncia em expandir as bases e pontos de vacinagao para organizar a campanha nos moldes
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operacionais que forem necessarios, ao langar mao de espacos de interesse publico acessados no
territorio.

A quantidade de doses, os laboratorios escolhidos e os publico-alvos priorizados seréo cru-
ciais para os desdobramentos deste plano. Os processos de aquisicoes e estabelecimento de
fluxos e parcerias necessarias fazem parte deste plano e vao garantir a operacionalizagado da cam-
panha quando as doses forem disponibilizadas.

A mobilizagao de outras Secretarias de Estado do Distrito Federal e de diversos organismos
publicos ou privados € a pedra angular que permitira compatibilizar o funcionamento das UBS, o
funcionamento das salas de vacina e o atendimento as demandas dos postos de saude, incluindo

o atendimento a sindrome gripal.

7.1. Rede de Frio do Distrito Federal

Para manuten¢ao da qualidade da vacina é necessaria uma cadeia de frio eficiente, a qual
compreende todo o processo de recebimento, armazenamento, conservagéao, distribuigdo, trans-
porte e manipulagado dos imunobioldgicos. O principal objetivo da cadeia de frio € assegurar que
todos os imunobioldgicos administrados mantenham suas caracteristicas iniciais, a fim de conferir
imunidade, haja vista que sédo produtos termolabeis e se deterioram depois de determinado tempo
quando expostos a variagdes de temperaturas inadequadas a sua conservacgao.

E necessario, portanto, manter os imunobiolégicos constantemente refrigerados, utilizando
instalagcbes e equipamentos adequados em todas as instancias: nacional, estadual, regional ou dis-
trital e municipal/local. Um manuseio inadequado, um equipamento com defeito, ou falta de energia
elétrica podem interromper o processo de refrigeracdo, comprometendo a poténcia e eficacia dos
imunobioldgicos.

A cadeia de frio deve assegurar que todos os imunobioldgicos oferecidos a populagéo che-
guem a seu destino com a maxima qualidade e dentro dos quantitativos necessarios para garantir
que as acdes de imunizagao e saude publica previstas sejam executadas de forma adequada e
oportuna.

Destaque especial ao controle da distribuicdo de imunobioldgicos, principal atividade para

garantir o abastecimento, além da manutengao dos produtos nas regides e salas de vacina.
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A Secretaria de Saude conta com a Rede de Frio do Distrito Federal (NRF/DF) que fica situada
no Parque de Apoio da SES/DF (SIA/SGAP, Lote 6, Bloco G, Brasilia, Distrito Federal, CEP 71.215-
000) e é de propriedade do Distrito Federal, possuindo 1130 m2 de area.

A rede de frio distrital se caracteriza por ser a instancia responsavel pelo recebimento, arma-
zenamento, conservacgao, distribuicdo e transporte dos imunobiolégicos do Programa Nacional de
Imunizagdées no ambito do Distrito Federal, além do fornecimento de outros insumos necessarios
as agodes de imunizagao no Estado.

A Rede de Frio do Distrito Federal (NRF/DF) portanto, € composta por uma Central de Rece-
bimento, Armazenamento e Distribuigdo de Imunobioldgicos e é de responsabilidade técnico-admi-
nistrativa do Nucleo de Rede de Frio, ligado a Geréncia de Vigilancia das Doengas Imunopreveni-
veis e de Transmiss&o Hidrica e Alimentar, da Diretoria de Vigilancia em Saude, da Subsecretaria
de Vigilancia em Saude.

As Redes de Frio Regionais sdo de responsabilidade dos Nucleos de Vigilancia Epidemiol6-
gica e Imunizacao (NVEPI), ligados a Diretoria de Atencao Primaria, das Superintendéncias Regio-
nais de Saude. As oito Redes de Frio Regionais estao instaladas nos Hospitais Regionais e uma na
Unidade Basica de Saude do Nucleo Bandeirante, sendo responsaveis pela coordenacéao e distri-
buigcdo dos imunobioldgicos para as salas de vacina em sua area de abrangéncia. No total sdo 132
servicos de vacinacao, localizados nas Unidades Basicas de Saude, 6 CRIE, 11 hospitais regionais
das SES, além de 1 sala de vacina no sistema prisional, 2 hospitais do IGESDF, 1 Hospital OCIPE
(Hospital da Crianga), 4 hospitais militares, 1 hospital universitario (HUB), salas de vacina da Ca-
mara do Deputados e da Presidéncia da Republica, missao das Forgas Armadas e campanhas nos

Ministérios.
8. POPULACAO ALVO

Segundo o PNI do MS em um momento inicial, onde ndo existe ampla disponibilidade da vaci-
na no mercado mundial, o objetivo principal da vacinagao € contribuir para a redugcéo de morbidade e
mortalidade pela Covid-19, de forma que existe a necessidade de se estabelecer grupos prioritarios.
Nesse cenario, 0s grupos de maior risco para agravamento e obito, caso venham a se infectar,

devem ser priorizados. Além disso, no contexto pandémico que se vive, com a grande maioria da
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populacao ainda altamente susceptivel a infeccao pelo virus, também é prioridade a manutencao
do funcionamento e da forca de trabalho dos servigos de saude incluindo os trabalhadores da sau-
de entre os grupos prioritarios para vacinagao contra a Covid-19.

A vacinagao ocorrera a principio em 3 fases, mas, segundo o MS, os grupos previstos sao pre-
liminares, passiveis de alteracao a depender das indicagdes da vacina apos aprovacao da Anvisa,
assim como as possiveis contraindicagdes. Destaca-se ainda que ha outros grupos populacionais
considerados prioritarios, a serem incluidos dentre as fases apresentadas, discutidos no ambito da
camara técnica, para avaliagcédo de qual fase esses grupos seréo inseridos, de acordo com o cenario
de disponibilidade de vacinas e estratégia de vacinacgao.

Ha ainda a intengao de ofertar a vacina Covid-19 a toda a populagao brasileira para que o imu-
nobioldgico esteja licenciado, de maneira escalonada, considerando primeiramente a manutengao
dos servicos essenciais. A primeira fase engloba trabalhadores da saude, populacao idosa a partir
dos 75 anos de idade e pessoas com 60 anos ou mais que vivem em instituicbes de longa perma-
néncia (como asilos e instituigdes psiquiatricas).

A segunda fase sera para as pessoas de 60 a 74 anos.

A terceira fase prevé a imunizacdo de pessoas com comorbidades que apresentam maior
chance para agravamento da doenga, como: portadores de diabetes mellitus; hipertensao arterial
grave; doenga pulmonar obstrutiva cronica; doenga renal; doengas cardiovasculares e cerebrovas-
culares; individuos transplantados de 6rgéo solido; anemia falciforme; céncer; obesidade grave

(IMC=240).
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Vacinacao contra a Covid-19, por Regido
de Saude, Regional e idade. GEVITHA-

Tabela 3 - Grupos prioritarios para a

Fonte: Idosos - CODEPLAN projecao

2020; Trabalhadores da saude,

Professores e Forgas de Seguranca
e Salvamento - Populacdo informada

pelo MS para Campanha contra
Influenza ano 2020 (dados

preliminares); Portadores de doencas
/comorbidades - PNS

2013 (dados preliminares); Pessoas

preliminares). Populagéo do SIA

Park Way adicionada a do Nucleo

de 60 anos ou mais institucionalizadas
somada a do Guara, populagéo do

- NVEPI (dados

Bandeirante e populagao do Jardim.

N @

o o

N =

(I O

a G
061 0ST TLT'S9C 8950 05608 966'T0T TvH3034 OLIULSIa
T0L°S zeTol 196°1T 99C'E VIHUVIN VINYS
Z90't1 ET142T 589°S £CGE'B YINYD
£9£°61 SE6'CL 0 979°fL 6I6'TT mns
BBE'T 0849 8/2°1 L16 S3YIdAINIDIA
TLLAET €TSS BST'6 OLZT'ET YONLYNOVL
SOt Z95RT BLG'E 96" ¥ ¥ IVANYIAYS
zZoT'9 2188 1291 £69°T SV SYAOLINYOIY
L6L°T ££201 1622 8OE'T SYHYID SYNOY
£75'9E 9£6'69 0LL 9£6'LT TIT'ET 115300ns
A 60VCE BTG 1T I¥L 1T YIANY 1130
ZBL'Y zo6t 6041 oLTT YIONYIZYYS
LOL0E Ty ov 8 LETET LI6'ET 11530
0B8LT 2964 809°1 1ST'T IIOHNIQYYEO S
14244 [orA 74 o988C S6LE IOHNIQYYE0S
A AT AN OCEYT 560 [og= ] YNLIYNY1d
£0S 118 8T oz1 VO3S
Z56'61 £61°0€ 0ZE SEL'B TETTT JLHON
LOT'Y 9986 BT 8Z9'1 OYLLSYE3S O¥S
06LC OEBY 8980°'1 086 VYONYYYd
0L6 [4:744 ¥Zs €LE YOdVLI
£2T°8 YeV'LT 0LE 9v'E T86°'C 1531
TLY'T Z6ET STE LTP IYHAULNYLST
8ISY £16¢ 09z ZUTT 110ANN3 OHOY 1Y
zZoTT 860E 128 A 4 1 OANNS OHOY 1Y
oL8'1 £185 POL'T 108'1 AINYHIZANYEOI NN
0£9°G 60251 62L°G 9zT'9 YHYND
z65 £181 = 128 YIANYTOONYANYD
YT 9T ZY8IE 009 ¥58'6 sv0ZT INSOULND
6651 £80G zore £0B'T INSOOY1
161 YOt 172 BLE OYTYvA
BOE ¥999 Let'1 61T 115304aNS
€96 9509 88’1 o918 ALHON OOV
LOD'S ZB6E 6¥S'T ¥SCE OYI3ZNYD
¥EOOT 1420 6E0°CT YrCLT O1O71dONV1d
vLL 8T 0or'es 005'v 00T° 02 £89°9C IVHINID

¥SEPEZ|BUOIININSUI SIEw
SOPEPH] JOWOD [soue ¢z e go)sosop) ${ew N0 SOUE 00 9p 1 9p 5BOSSId SPNESs Ipsopey|eqell vH/300V5 30 OVIS3H
8B4 £ o584 ,7 o5B1, T,

24

Secretaria
de Saude




9. OBJETIVO DA VACINAGAO

9.1. Geral

* Contribuir para a redu¢ao de morbidade e mortalidade pela Covid-19, bem como para mini-

mizar a transmissao da doenca.

9.2. Especificos

* Vacinar os grupos prioritarios com maior risco de desenvolver complicagdes e 6bitos pela
doenga;

* Vacinar populagdes com maior risco de exposicao e transmissao do virus.

10. FARMACOVIGILANCIA

Frente a introducéo de novas vacinas de forma acelerada, usando novas tecnologias de pro-
ducao e que serdao administradas em milhdées de individuos, pode haver um aumento no niumero
de notificacbes de EAPV. Assim, torna-se fundamental o fortalecimento dos sistemas de vigilancia
epidemioldgica e sanitaria no DF. Toda a ocorréncia de eventos adversos relacionados a vacinagao
deve ser imediatamente notificada, investigada e esclarecida para que n&o se ponha em risco, nao
apenas todo o programa de imunizagdes, mas também a seguranca epidemiolégica de toda a po-
pulacgao.

EAPV é qualquer ocorréncia médica indesejada apds a vacinagao e que, ndo necessariamen-
te, possui uma relagédo causal com o uso de uma vacina ou outro imunobiolégico (imunoglobulinas
e soros heterdlogos). Um EAPV pode ser qualquer evento indesejavel ou nao intencional, isto é,
sintoma, doenga ou um achado laboratorial anormal [8].

Os EAPV séo classificados quanto a gravidade em Evento Adverso Grave (EAG) e Nao-Grave
(EANG) [9]. Um EAG é todo aquele que:

* Requer hospitalizagao por pelo menos 24 horas ou prolongamento de hospitalizagao ja existente;

» Causa disfuncéo significativa e/ou incapacidade persistente (sequela);

25

Secretaria
de Saude



* Resulte em anomalia congénita;
» Causa risco de morte (ou seja, induz a necessidade de uma intervencéao clinica imediata
para evitar o 6bito);

» Causa o obito.

Qualquer outro evento que nao esteja incluido nesses critérios é considerado um EANG.

O erro de imunizacédo € um erro de medicacao, conceituado como qualquer evento evitavel
que pode causar ou levar a um uso inapropriado de medicamentos (entre estes, todos os imuno-
biolégicos) ou causar dano a um paciente, enquanto o produto esta sob controle de profissionais de
saude, pacientes ou consumidores. Pode estar relacionado a pratica profissional, produtos para a
saude, procedimentos e sistemas, incluindo prescrigao, orientagao verbal, rotulagem, embalagem
e nomenclatura, dispensacao, distribuicdo, administracdo, educacao, monitorizagao e uso [9]. Um
erro de imunizagdo com evento adverso € 0 que ocasiona sintoma ou alteragdes laboratoriais no
paciente.

Para o manejo apropriado dos EAPV de uma nova vacina é essencial contar com um sistema
de vigilancia sensivel para avaliar a seguranga do produto e dar resposta rapida a todas as preo-
cupacdes da populagao relacionadas as vacinas. Estas atividades requerem notificagao e investi-
gacao rapida do evento ocorrido. Os trés principais componentes de um sistema de vigilancia de
EAPV sao:

* Detecgéo, notificagao e busca ativa de novos eventos;

* Investigagao (exames clinicos, exames laboratoriais, etc.) e;

» Classificagao final dos EAPV.

No caso das vacinas contra a covid-19, TODOS os eventos, ndo graves ou graves, compati-
veis com as definicdes de casos, deverao ser notificados e investigados, seguindo o fluxo estabe-
lecido pela Nota Técnica Ne 2/2019 SES/SVS/DIVEP/GEVITHA (SEI n° 00060-00090704/2019-61).
Qualquer profissional de saude que atenda o caso devera notifica-lo. Cabe a cada Regiao de Sau-
de do Distrito Federal notificar e investigar os casos, com o preenchimento das fichas no Sistema
Oficial do Programa Nacional de Imunizagdes. A Equipe Técnica de Imunizagdo da GEVITHA é

responsavel pelo encerramento dos casos a nivel estadual e também estara disponivel para prestar
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todo apoio e suporte técnico as regides de saude.

E importante destacar que as notificacdes deverdo primar pela qualidade no preenchimento
de todas as variaveis contidas na ficha de notificagdo/investigacdo de EAPV do PNI. Destaca-se
ainda que na possibilidade de oferta de diferentes vacinas, desenvolvidas por diferentes platafor-
mas, é imprescindivel o cuidado na identificagcdo do tipo de vacina suspeita de provocar o EAPV,
como numero de lote e fabricante.

Atencao especial e busca ativa devem ser dadas a notificacdo de eventos adversos gra-
ves, raros e inusitados, ébitos subitos inesperados, erros de imunizagao (programaticos), além dos
Eventos Adversos de Interesse Especial (EAIE), que estdo devidamente descritos no Manual de
Vigilancia Epidemioldgica de Eventos Adversos Pds-Vacinagao, 42 edigao, 2020. Salientase que,
em qualquer situagéo epidemiologica, os eventos adversos graves deverao ser comunicados den-
tro das primeiras 24 horas de sua ocorréncia.

O Ministério da Saude elaborou Protocolo de Vigilancia Epidemiolégica e Sanitaria de Eventos
Adversos Pdés-Vacinagao (VEAPV) - em fase de aprovagéo - acordado entre a Secretaria de Vigi-
lancia em Saude do Ministério da Saude (SVS/MS) e a Anvisa. Este documento sera utilizado como
referéncia para a vigilancia de eventos adversos pés-vacinagao Covid-19 com os demais protoco-

los ja existentes. Apos sua divulgagéo, esse protocolo sera anexado ao plano do DF.

10.1. Referéncia e Contra referéncia em casos de EAPV

Todas as salas de vacinas que realizardo a vacinagao contra a Covid-19 deverao orientar aos
usuarios os possiveis eventos adversos esperados e, em caso de algum evento, qual unidade de
referéncia procurar.

Portanto, recomenda-se que, antes de qualquer vacinagao, seja verificada, pelos profissionais
de saude, as bulas do(s) respectivo(s) fabricante(s), com as informag¢des fornecidas por este(s)
sobre a(s) vacina(s) a ser(em) administrada(s).

Para os EANG, o usuario devera ser atendido e avaliado pela equipe de ESF da UBS referen-
te ao seu territério, mesmo que a aplicagao da vacina tenha sido realizada em outra UBS, visto que
esse usuario devera ser acompanhado por pelo menos 30 dias, a principio.

Caso esse usuario apresente algum evento que necessite de avaliagdo e acompanhamento
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pela a atengao secundaria, ele devera ser atendido na UBS referente ao seu territério e a mesma
devera realizar a contrarreferéncia para as policlinicas que apoiam a regido, em carater de emer-
géncia.

Para os EAG, que requerem atendimento hospitalar, todas as UBS teréo a retaguarda de hospi-
tais pré-definidos de referéncia de acordo com a localidade de residéncia do vacinado. Caso o usua-
rio ndo precise de internagao ou avaliacao terciaria, o hospital devera contra referencia-lo para a UBS
do territério do mesmo, para que este possa ser acompanhado, conforme orientado acima.

Caso haja indicagao de internacdo e acompanhamento terciario, o hospital devera fazer con-
trarreferéncia para o hospital de referéncia em atendimento em EAPV relacionado a vacina contra a
Covid-19, a ser indicado pela SAIS.

Em caso de duvidas, tanto as equipes da UBS quanto dos hospitais terdo apoio técnico do

NVEPI e NHEP da sua regi&o, além da Area Técnica de Imunizacéo da GEVITHA em ambito central.
10.2. Precaugodes e Contraindicagoes a administragao da vacina

Como a(s) vacina(s) Covid-19 nao puderam ser testadas em todos os grupos de pessoas, pode
haver algumas precaugdes ou contraindicagdes temporarias até que surjam mais evidéncias e se
saiba mais sobre a(s) vacina(s) e que seja(m) administrada(s) de forma mais ampla a mais pessoas.
Apos os resultados dos estudos clinicos de fase 3, essas precaugdes e contraindicagdes poderao ser

alteradas.
10.2.1. Precaugoes:

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

* Nao ha evidéncias, até o momento, de qualquer preocupacédo de seguranga na vacinagao
de individuos com histéria anterior de infecgdo ou com anticorpo detectavel pelo SARS-COV-2. E
improvavel que a vacinagao de individuos infectados (em periodo de incubag&o) ou assintomaticos

tenha um efeito prejudicial sobre a doencga. Entretanto, recomenda-se o adiamento da vacinagao nas
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pessoas com infecgdo confirmada para se evitar confusdo com outros diagndsticos diferenciais.
Como a piora clinica pode ocorrer até duas semanas apoés a infec¢ao, idealmente a vacinagao
deve ser adiada até a recuperacéo clinica total e pelo menos quatro semanas apds o inicio dos sin-
tomas ou quatro semanas a partir da primeira amostra de PCR positiva em pessoas assintomaticas;
* A presencga de sintomatologia prolongada n&o é contraindicagao para o recebimento da vaci-
na, entretanto, na presenca de alguma evidéncia de piora clinica, deve ser considerado o adiamento
da vacinagao para se evitar a atribuigdo incorreta de qualquer mudanga na condigdo subjacente da

pessoa.

10.2.2. Contraindicagoes:

» Pessoas menores de 18 anos de idade;

» Gestantes;

» Para aquelas pessoas que ja apresentaram uma reagao anafilatica confirmada a uma dose
anterior de uma vacina Covid-19;

» Pessoas que apresentaram uma reagao anafilatica confirmada a qualquer componente da(s)

vacina(s).

Ressalta-se que informacdes e orientacdes mais detalhadas serdo disponibilizadas no Protocolo

de Vigilancia Epidemioldgica e Sanitaria de Eventos Adversos Pés-Vacinagdo do MS, a ser publicado.

11. GERENCIAMENTO DE RESIDUOS PROVENIENTES DA VACINAGAO

O gerenciamento de residuos de servigos de saude no ambito do PNI deve estar em confor-
midade com as definigdes estabelecidas na Resolu¢ao da Diretoria Colegiada - RDC n° 222, de 28
de margo de 2018, que dispde sobre o regulamento técnico para o gerenciamento de Residuos de
Servigos de Saude e a Resolugdo Conama n°® 358, de 29 de abril de 2005, que dispde sobre o trata-
mento e a disposic¢ao final dos Residuos dos Servigos de Saude (RSS). O manejo desses residuos
inclui as fases de segregacao, acondicionamento, identificacdo, transporte interno, armazenamento

temporario, tratamento, armazenamento externo, coleta e transporte externos e disposicao final.
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12. SISTEMA DE INFORMAGAO DO PROGRAMA NACIONAL DE IMUNIZACOES

Para a campanha nacional de vacinagéo contra a Covid-19 o registro da dose aplicada sera
nominal/individualizado. Os registros deverao ser feitos no Sistema de Informagao do Programa
Nacional de Imunizagdes (SI-PNI) em todos os pontos de vacinagéo da rede publica e privada de
saude.

Uma solugao tecnoldgica esta em desenvolvimento, por meio do DATASUS, com o objetivo
de simplificar a entrada de dados e agilizar o tempo médio de realizagdo do registro do vacinado
no SI-PNI, além de considerar aspectos de interoperabilidade com outros Sistemas de Informacéao
e integracdo com a Rede Nacional de Dados em Saude (RNDS). Um recurso que sera colocado
a disposicao é o QR-Code para identificar o cidadao a ser vacinado. Este devera ser gerado pelo
proprio cidadao no Aplicativo Conecte SUS.

Vale destacar que o cidadao que faz parte dos grupos prioritarios elegiveis para a vacinagao,
mas que chega ao servigo de saude sem o seu QR-Code em maos ndo deixara de ser vacinado.
Para isso, o profissional de saude tera uma alternativa de busca no SI-PNI, pelo CPF e/ou Cartao
Nacional de Saude (CNS), a fim de localizar o cidadao na base de dados nacional de imunizagao e
tdo logo avancgar para o ato de vacinar e de execugéo do registro da dose aplicada.

E imperativo que ocorra uma ampla divulgagdo do App ConectSUS com comunicacdes dire-
cionadas aos cidadaos, profissionais de saude e gestores.

Sera realizado pré-cadastro para alguns grupos-alvo. Diferentes bases de dados seréo inte-
gradas com o SI-PNI e o aplicativo Conecte-SUS para identificar automaticamente os cidadaos que
fazem parte dos grupos prioritarios. Entretanto, caso o cidaddo comprove que faz parte do grupo
prioritario (Anexo 2 — grupos prioritarios) e ndo esteja listado na base de dados do publico-alvo, o
profissional de saude podera habilita-lo no SI-PNI para receber a vacina. A auséncia do nome do
cidadao na base de dados do publico-alvo ndo deve ser impedimento para ele receber a vacina,
desde que comprove que integra algum grupo prioritario.

No caso das salas de vacina que ainda nao estiverem informatizadas e/ou sem uma adequa-
da rede de internet disponivel, a nova solugao tecnolégica perde a chance de uso em tempo opor-
tuno. Para essas, o registro devera ser nominal e individualizado, com registro tardio no Sistema de

Informacgao. Os dados deveréao ser coletados e registrados em formulario contendo as dez variaveis
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minimas padronizadas. Sao elas: CNES - Estabelecimento de Saude; CPF/CNS do vacinado; Data
de nascimento; Nome da mae; Sexo; Grupo-alvo (idoso, profissional da saude, comorbidades,
etc.); Data da vacinagédo; Nome da Vacina/fabricante; Tipo de Dose; e Lote/validade da vacina.

Os servigos de vacinagao devem implementar o acolhimento com classificacdo de fluxo de
atendimento dos cidadaos que buscam a vacina a fim de estabelecer uma ordem dos grupos prio-
ritarios e de seguimento a vacinagéo.

Os fluxos efetivos estdo diretamente associados a satisfagdo e segurancga do paciente e do
profissional de saude. Deve-se evitar a aglomeracao de pessoas nos servigos de saude. Os gesto-
res e trabalhadores da saude devem adotar medidas para redugédo do tempo de espera e realiza-
¢ao do procedimento.

A Notificacao e Investigagdo de EAPV deverao ser realizadas no e-SUS Notifica. Esta sera a

Unica via de entrada de dados, de acordo com a Anvisa e a CGPNI.

12.1. Gestao da Informacgao

Para a analise do desempenho da Campanha, informag¢des de doses aplicadas e coberturas
vacinais (CV) serao disponibilizadas a partir de boletins informativos semanais desenvolvidos pela
Area Técnica de Imunizacéo da DIVEP. Sera colocado & disposicdo o nimero de doses aplicadas e
a cobertura vacinal por regido de saude, por um determinado periodo de tempo e por grupo priori-
tario. Do mesmo modo serdo apresentadas informacodes relativas ao quantitativo de doses das va-
cinas distribuidas, viabilizando analise de controle de estoque. Sera informada ainda a distribuigao
dos EAPV, segundo sua classificagao, tipo de vacina e tipos de dose.

Salienta-se que os dados individualizados e identificados estarao disponiveis somente para
os profissionais de saude devidamente credenciados e com senhas, resguardando toda a privaci-
dade e confidencialidade das informacgdes, para acompanhamento da situagao vacinal no estabe-
lecimento de saude.

Reforga-se que os registros das doses aplicadas das vacinas COVID-19 deverao garantir a
identificacado do cidadao vacinado pelo numero do CPF ou do CNS, para possibilitar a identificagao,
o controle, a seguranga e o0 monitoramento das pessoas vacinadas, evitar duplicidade de vacinagao

e possibilitar acompanhamento de possiveis EAPV. Estes deverao garantir também a identificacao
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da vacina, do lote, do produtor e do tipo de dose aplicada, objetivando possibilitar o registro na

carteira digital de vacinagao.
13. OPERACIONALIZAGAO DA VACINAGAO CONTRA A COVID-19 NO DISTRITO FEDERAL
13.1. Gestao Estratégica

No pais, o MS coordena as a¢des de resposta as emergéncias em saude publica, incluindo a
mobilizagc&o de recursos, aquisicdo de imunobioldgicos, apoio na aquisicdo de insumos e a articu-
lagao da informacgao entre as trés esferas de gestdo do SUS.

Destaca-se que, diante do cenario da Covid-19, a SES-DF ira seguir as diretrizes nacionais e,
portanto, as vacinas serao fornecidas pelo MS. As diretrizes e responsabilidades para a execugao
das agdes de vigilancia em saude, entre as quais se incluem as de vacinagao, sdo compartilhadas
pela SVS e SAIS. A gestao das agdes foi pactuada no Colegiado de Gestao, tendo por base a re-
gionalizagdo, a rede de servigos e as tecnologias disponiveis.

A SES-DF mapeou os servigos de vacinagao para verificar os recursos humanos, capacidade
de armazenamento, infraestrutura predial e tecnoldgica disponiveis para a realizagao da vacinagao
contra o novo coronavirus, para atendimento da rotina e demais campanhas.

Outro ponto fundamental para o alcance da meta de vacinagao definida é a informagéao sobre
a populagéo dos grupos prioritarios para definigdo da melhor estratégia de vacinagéo. Esse traba-
Iho é articulado pelas Secretarias de Governo e diversas instituicdes e parceiros. A SES também
realizara aliangas estratégicas com organizagdes governamentais e ndo governamentais, conse-
Ihos comunitarios e outros parceiros.

Destaca-se a importancia e necessidade de uma boa estratégia de comunicagdo da vaci-
nagao, da organizagao de capacitagdes de recursos humanos, dentre outros. A vacinagéo contra
Covid-19 exige diferentes estratégias, devido a possibilidade de ofertar diferentes vacinas, para

diferentes faixas etarias/grupos.
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13.2. Logistica para a distribuicao de vacinas

Para o efetivo controle do estoque de imunobioldgicos, utiliza-se o Sistema de Informacgdes
de Insumos Estratégicos (SIES), cujo objetivo geral é agilizar, facilitar e aprimorar o abastecimento
de insumos estratégicos, por meio da gestao eficiente dos processos de recebimento, distribuigao
e acompanhamento dos estoques providos pela Secretaria de Vigilancia em Saude.

A Rede de Frio sera responsavel por operacionalizar toda a logistica de vacinagao contra a
Covid-19, para tal sera enviado a todos os nucleos de vigilancias epidemiolédgicas das regides de
saude o planejamento solicitando a necessidade de vacinas, seringas, insumos necessarios a va-
cinacado e materiais graficos e de escritério, bem como informagdes do quantitativo de servidores,
a necessidade de motoristas e a relagcao dos postos de vacinacéo para a rotina.

Atualmente o Nucleo de Rede de Frio do Distrito Federal possui uma camara frigorifica de
73m3, 08 camaras frias verticais de 420 litros, 8 camaras frias verticais de 2.000 litros, 07 freezers
de 520 litros, 03 freezers de 200 litros, 05 aparelhos de ar condicionado de 30.000 BTUS e um
gerador de 75 kVa, para o armazenamento de 600.000 doses de imunobiolégicos/més podendo
chegar até a 1.000.000 doses/més nos meses de campanha. E em seu almoxarifado, ha mais de
2.000.000 de unidades de insumos necessarios a vacinagao, em cerca de 160 posi¢cdes paletes.

Com relacao a vacina, o Nucleo de Rede de Frio seguira o cronograma de distribuicdo do MS
e esse quantitativo sera distribuido as regides de saude conforme meta populacional a ser vacinada
mais incremento.

Sobre as seringas e insumos necessarios para a vacinagao, a Rede de Frio iniciou diversos
processos de aquisi¢gao de insumos, que estdo em curso na SES, tais como seringas agulhadas,
caixas coletoras de perfurocortante, algodao, alcool gel 70%. Para os insumos necessarios ao
transporte e manutengao da temperatura segura da vacina, estdo sendo adquiridos caixas térmi-
cas, bobinas de gelo reciclavel, termdémetros digitais de maxima e minima. E para equipamentos
necessarios para a conservacao adequada das vacinas, esta em processo de aquisicdo, para am-
pliar a capacidade de armazenagem, camaras de vacina, freezer cientifico e freezer doméstico

para bobinas de gelo reciclaveis.
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Quanto as Redes de Frio Regionais, foi realizado um diagndstico situacional acerca dos equi-
pamentos disponiveis, sendo identificados 40 camaras de vacina de 420 litros para acondicio-
namento de imunobiologicos, 16 freezers de 520 litros e que todas possuem grupo gerador de
energia, para o armazenamento de 400.000 doses de imunobiolégicos/més podendo chegar até a
600.000 doses/més nos meses de campanha.

Em 2020, foi finalizado o processo de aquisicao de 183 camaras frias especificas e exclusivas
para conservacado de imunobiologicos em substituicdo as geladeiras domésticas para adequagao
das Unidades da Cadeia de Frio a RDC 197/17, sendo que todos os servi¢cos de vacinacao da aten-

cao primaria do Distrito Federal foram contemplados com o equipamento.
13.3. Organizacao da Aten¢ao Primaria

A Atencao Primaria por sua vez, tem a missao de garantir que todas as suas unidades sigam
o calendario e a estratégia nacional de vacinagéo em curso, por meio de institucionalizagdo de nor-
mas e procedimentos padronizados ao funcionamento das salas de vacina, contudo, a operaciona-
lizagao é feita regionalmente, por meio das Superintendéncias Regionais de Saude, que determina
as bases territoriais de aplicagdo de vacina com base nas peculiaridades sociodemograficas da sua
regiao.

A fim de melhorar a capacidade de resposta das UBS aos processos relacionados a vacina-
¢ao, as UBS passaram a indicar profissional Responsavel Técnico (RT) que tem a responsabilidade
de avaliar, treinar e supervisionar a equipe de imunizagao dentro do rigor sanitario que se almeja
em servicos de saude.

Além disso, processos de aquisi¢cao de produtos e insumos que ajudarao na identificagdo dos
espacos de vacinacao e na diminuicdo do tempo de atendimento dos cidadaos, estdo sendo con-

duzidos, com a finalidade de garantir a maior efetividade possivel das a¢des preconizadas.
13.4. Plano de Contingéncia

Os equipamentos de refrigeragdo podem deixar de funcionar por varios motivos, bem como
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pode haver falta de abastecimento elétrico por parte da concessionaria de energia. Assim, para
evitar a perda dos imunobioldgicos, € necessario dispor de recursos estratégicos que orientem me-
didas de prevencao e controle do risco associado a ocorréncia destes tipos de eventos.

Neste sentido, cada unidade de saude que possui uma sala de vacinagao, deve dispor de um
plano de contingéncia para sua realidade local, onde devem ser adotadas todas as medidas de
segurancga para evitar a perda de vacinas.

Porém, nos casos em que ocorra falha no plano que resulte em exposi¢ao dos imunobiolégico
e tenha constatacao de desvio da qualidade dos mesmos, € orientado o registro em formulario pa-
dronizado em banco unificado para registro do histérico dos produtos, desde a aquisicao (data de
recebimento do imunobiolégicos no servigo) até a data da ocorréncia (desvio de qualidade) através
do link https://redcap.saude.gov.br/surveys/?s=RMEJJHFHTE.

Todos os imunobiolégicos que sofrerem alteragcdo de temperatura, independente da cau-
sa, deverao ser armazenados em temperatura recomendada pelo laboratério produtor, enquanto
aguardam a analise do Nucleo de Rede de Frio, que devera orientar sobre a liberagao ou descarte
do produto, de acordo com as orientacées do Programa Nacional de Imunizacées (PNI) e do Insti-
tuto Nacional de Controle de Qualidade em Saude (INCQS).

Por ser uma vacina nova, o paciente pode apresentar intercorréncias no momento da aplica-
¢ao da vacina, portanto, é necessario que o servico de saude tenha também um plano de contin-
géncia com o fluxo de atendimento para esse paciente.

Com o grande anseio pela chegada da vacina, pode haver intercorréncia de furto, para tanto
a unidade deve elaborar também um plano para essas intercorréncias.

Para isto sera emitido um Oficio a PMDF, pedindo a mobilizagdo da forga policial para a ga-
rantia da seguranga de trabalhadores e usuarios, bem como, a estrita observancia do publico-alvo
idealizado pelo MS. Essa possibilidade ja € aventada na Portaria 33 de 18/11/1992.

Nos casos de auséncia de energia, as salas de vacina possuem um protocolo de remogéao da
vacina para os freezers regionais. Esse protocolo pode ser acionado pelo trabalhador da sala de
vacina, pelo RT, pelo gerente, pelo supervisor, ou até pelo vigilante noturno, quando a queda de

energia ocorre fora do horario de funcionamento da unidade.
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13.5. Capacitagoes para a operacionalizagdo da vacinagao

Serdo necessarias capacitagdes direcionadas as diversas tecnologias que venham a ser in-
corporadas a Rede, bem como acerca de processos de trabalho, considerando a possibilidade do
uso de diversas estratégias para a garantia da vacinagao.

Esta prevista a oferta de capacitacéo voltada para a qualificacdo de profissionais de saude do
SUS que atuardo nas campanhas de vacinacao contra a Covid-19, em especial aos profissionais
inseridos na Atencéo Primaria em Saude e nas mais de 38 mil salas de vacina existentes no pais,
pela Fundagao Oswaldo Cruz (Fiocruz), em parceria com a CGPNI. O curso denominado “Vacina-
¢ao para Covid-19: protocolos e procedimentos” sera na modalidade de Educagao a Distancia, em
conteudo adequado ao perfil dos profissionais da rede do SUS. Sera ofertado no ambito do Cam-
pus Virtual Fiocruz, em acesso publico e gratuito, visando alcangar de forma rapida e em escala
nacional, os profissionais de todo o pais que atuardo na campanha de vacinacao. Existe também
processo de convénio com o Conasems, a fim de capacitar através de sua capilaridade, todos os
municipios do Brasil, ofertando a todos os gestores e profissionais de saude do pais, a oportuni-
dade de se capacitarem e se aperfeicoarem por meio da disponibilizacdo de ferramentas educa-
cionais de ensino a distancia e semipresencial aplicada a Saude Publica, Vigilancia em Saude e
Integragao da Vigilancia em Saude e Atencgao Basica.

No DF, a GEVITHA sera responsavel pelo treinamento e capacitagcao dos profissionais dos
NVEPI/NHEP e dos responsaveis técnicos de todas as salas de vacina em conceitos basicos de
vacinacao, cadeia de frio, preparo e administragao segura de vacinas, gerenciamento de residuos,
registros relacionados a vacinagao, processo para investigagao, notificagdo de eventos adversos
pos-vacinagao e farmacovigilancia e erros de imunizagéo, a higienizagdo das mé&os e conduta a ser
adotada frente as possiveis intercorréncias relacionadas a vacinagao.

Além disso, varias discussdes ja vém sendo realizadas com o MS, ao longo do ano de 2020,

no que se refere a qualificagao e organizagéo da logistica da vacinagao.
14. MONITORAMENTO, SUPERVISAO E AVALIAGAO

O monitoramento, supervisao e avaliagao sao importantes para acompanhar a execugao das
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acoes planejadas e identificagcdo oportuna da necessidade de intervengdes, assim como subsidiar
a tomada de deciséo gestora em tempo adequado, de maneira transversal em todo o curso do pro-
cesso. Para esse processo foram elaborados indicadores de monitoramento, avaliagao e identifica-
cao da estrutura existente na rede SES e monitoramento de processos, conforme planilha anexa.
(Anexo 3 — matriz monitoramento)

A supervisao e avaliacdo devem permear todo o processo definido e pactuado pelas instan-
cias gestoras, com responsabilidades compartilhadas entre os gestores de todas as unidades da

SES e parceiros.

15. ORGAMENTO PARA OPERACIONALIZAGAO DA VACINA

Para a execucao da vacinagao contra a Covid-19, recursos financeiros federais foram re-
passados pelo MS ao Fundo de Saude do Distrito Federal via fundo a fundo, de forma regular e
automatica, em conta corrente especifica e unica, conforme dispde a Portaria n® 3.992, de 28 de
dezembro de 2017, que versa sobre as regras sobre o financiamento e a transferéncia dos recursos
federais para as acgdes e os servigos publicos de saude do SUS.

O Governo Federal ja disponibilizou R$ 5.580.400,00 milhdes para custeio e investimento na
Rede de Frio, na modernizagao do CRIE e fortalecimento e ampliagao da vigilancia de sindromes
respiratorias, através das portarias abaixo:

Portaria N° 2.624/GM/MS, DE 28 DE SETEMBRO DE 2020 -Institui incentivo de custeio, em
carater excepcional e temporario, para a execugao de agoes de vigilancia, alerta e resposta a emer-
géncia de Covid-19.

Portaria N° 2.782, DE 14 DE OUTUBRO DE 2020 - Institui, em carater excepcional e tempora-
rio, incentivos financeiros federais de custeio para execugao das agdes de imunizacao e vigilancia
em saude, para enfrentamento a Emergéncia de Saude Publica de Importancia Nacional (ESPIN)
decorrente da pandemia de Covid-19:

| - Incentivo financeiro federal de custeio aos Centros de Referéncias para Imunobioldgicos
Especiais (CRIE)

Il - Incentivo financeiro federal de custeio as Unidades Sentinelas de vigilancia de Sindrome
Gripal (SG)
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Portaria N° 3.248, DE 2 DE DEZEMBRO DE 2020 - Institui, em carater excepcional e tempo-
rario, incentivo financeiro destinado aos Estados e Distrito Federal, para estruturacao de unidades
de Rede de Frio do Programa Nacional de Imunizagdes e para Vigilancia Epidemiologica, para o
enfrentamento a Emergéncia de Saude Publica de Importancia Nacional (ESPIN) decorrente da
pandemia de Covid19.

Segundo o MS serao distribuidos os EPI necessarios para os profissionais de saude envolvi-
dos no processo de vacinagao contra a Covid-19.

Além disso, ja foram investidos R$902.250,00 para aquisicdo de mais 3 milhdes de unidades
de seringas e agulhas e R$196.200,00 para aquisi¢cdo de camaras frias para o armazenamento das
vacinas.

Para o bom desempenho do Plano Operacional de Vacinacdo contra a Covid-19 sera ne-
cessario que o Governo do Distrito Federal disponibilize crédito extraordinario para a alocacao de

recursos para o desenvolvimento das acgdes, garantindo recursos, insumos e equipamentos.
16. COMUNICACAO

A campanha de combate ao coronavirus tem como objetivo: informar, educar, orientar, mobi-
lizar, prevenir ou alertar a populacéo, gerando consenso popular positivo em relacdo a importancia
da vacinacao.

A comunicagao é uma importante ferramenta para atingir em tempo habil milhares de pessoas
das mais diversas classes sociais e econémicas e deve ser clara, objetiva e de facil entendimento.
Com o intuito de esclarecer todo o processo de vacinagao, que vai desde a distribuicdo da vacina
até a aplicagdo do usuario, com a desmistificacdo de crengas negativas e as Fake News, sera ela-
borado um cronograma de comunicacao sobre: o tipo de vacina a ser aplicada, o publico alvo, as
unidades de saude em que a vacina sera aplicada, as fases da vacinagao com seus respectivos
prazos e o balanco semanal do quantitativo de doses aplicadas.

A elaboragdo da campanha publicitaria seguira um planejamento de acordo com a evolugao
de cada etapa da vacinagdo comegando com mensagens de antecipacéo e preparagao, passando

em seguida para a proxima fase de informagao a populagdo com clareza.
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Para cada um dos temas ou para um conjunto de temas associados, a proposta € montar
campanhas publicitarias, com o apoio da Secretaria de Comunicagéo, a serem divulgadas em:
midia paga, informes publicitarios de cinemas, shoppings, aeroporto, rodoviarias e empresas de
onibus, rodoferroviarias, metrd, servigos publicos e Plataforma de Inteligéncia Cooperativa da APS
(instrumento que utiliza a ferramenta Times da Microsoft para realizar webnarios com representan-
tes e lideres comunitarios, que servirdo de multiplicadores das informacdes, além de convidar a
comunidade a participar mais ativamente das discussdes por meio da plataforma).

Também esta programada a producéo de folders e cartazes para a distribuicdo nas unidades
basicas de saude, nas escolas publicas e privadas, em érgaos de prestacdo de servigos como
postos do Na Hora, Detran, blitz educativa. Serao produzidos também selos de identificacdo para
as caixas de transporte das vacinas. Esta na programacgéao ainda a criagao de matérias e releases
para serem distribuidos aos veiculos de imprensa e publicados no site oficial da Secretaria de Sau-
de e producéao de artes e gifs para aplicativos de mensagens, cards e stories tematicos para redes
sociais oficiais. Além das redes sociais, 0 material podera ser divulgado a representantes e lideres
comunitarios para que sejam replicados em grupos de mensagens locais. O cronograma sera defi-

nido de acordo com o inicio da vacinagao e das fases estabelecidas.

17. PLANO DE AGAO

Foi elaborada uma “Matriz de Plano de Agdo 5W2H” (Anexo 4 — matriz 5w2h), baseando-se no
uso da ferramenta 5W2H (traduzido do inglés: quem, quando, onde o qué, porqué, como e quanto
custa) que tem como objetivo principal auxiliar no planejamento de agdes, pois ele ajuda a escla-

recer questionamentos, sanar duvidas sobre um problema ou tomar decisdes. Trazendo beneficios
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e facilidade na compreensao de fatos e um melhor aproveitamento de informagdes. Isso acontece
pois 0 SW2H ajuda a obter respostas que clareiam cenarios e a organizar e sistematizar ideias, e
preocupacdes advindas da populacgio.

Esta Matriz tem o objetivo de organizar e programar detalhadamente a vacinagéo contra o
novo coronavirus, identificando as unidades da SES responsaveis por cada acao, a fim de que

cada setor tenha conhecimento de suas responsabilidades no processo de vacinagao.
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SITES RECOMENDADOS

www.anvisa.gov.br (Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria)
www.cdc.gov/vaccines/programs/global (CDC)

www.fda.gov (Food and Drug Administration)
www.gavialliance.org (Gavi Alliance)
www.gatesfoundation.org/Pages/home.aspx (Bill & Melinda Gates foundation)
www.paho.org (Pan-american Health Organization)
www.saude.gov.br/svs (Secretaria de Vigilancia em Saude/MS)
http.//portal.fiocruz.br/pt-br/content/home

www.unicef.org (UNICEF)

www.vaccinealliance.org www.cdc.gov (Centers Diseases Control)
www.who.int (Organizagdo Mundial de Saude)

www.measlesrubellainitiative.org
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ANEXOS

ANEXO |. Documento técnico das vacinas Covid-19 em fase Ill de desenvolvimento (docu-

mento atualizado em novembro de 2020).

1. Vacinas de virus inativado:

As vacinas de virus inativados sao plataformas consagradas e utilizadas em diversas vacinas
em uso, com comprovagao de eficacia na prevencdo de doengas causadas por virus como por
exemplo as vacinas de hepatite A e influenza. Estas vacinas baseiam-se na exposi¢cao dos mesmos

epitopos presentes no virus, desencadeando uma resposta imune protetora.

1.1. Vacina Coronavac. Sinovac Life Sciences.

A vacina Coronavac € uma vacina composta pelo SARS-CoV-2 (cultivado em células Vero)
inativado com B-propionolactona, purificado e adsorvido em Hidréxido de aluminio. A vacina deve
ser conservada em temperaturas de 2° C a 8° C, administrada por via intramuscular, com apresen-
tagcdo em seringas individuais de 0,5 mL (Sinovac), sendo planejado pelo Instituto Butantan, apre-
sentacao em frascos com dez doses.

Estudos de fase I/ll realizados na China em 743 adultos de 18 a 59 anos, mostraram auséncia
de evento adverso grave e imunogenicidade adequada. Estudo de fase Il, randomizado, duplo-ce-
go e controlado por placebo avaliou imunogenicidade e seguranga em 600 adultos saudaveis com
idades entre 18-59 anos, com diferentes dosagens (3 e 6 ug) e intervalos (14 e 28 dias). A vacina
candidata Coronavac foi bem tolerada e segura nas doses estudadas, com a maioria dos eventos
adversos sendo leves, caracterizados principalmente por dor no local da aplicagdo. Observou-se
mais de 90% de soroconversao para anticorpos neutralizantes durante as fases posteriores do
ensaio de fase Il. As respostas imunogénicas (Ac neutralizantes) mais robustas foram observadas
com duas doses na concentragao de 6 ug (comparado com a dose de 3 ug), com intervalo de 28
dias entre as doses (comparado com 14 dias). Os titulos de anticorpos neutralizantes diminuiram

significativamente com o aumento da idade dos pacientes. Individuos mais jovens tendem a ter um
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nivel mais alto de titulos de anticorpos neutralizantes. Nao houve demonstragao clara da indugao
de repostas celulares T. Os resultados dos estudos embasaram a progresséo para os estudos de
fase lll, tendo sido optado pela formulagdo com a dosagem de 3ug.

Resultados de um estudo de fase Il (Estudo PRO-nCOV-1002 conduzido na China) em 421
voluntarios saudaveis de 60 a 89 anos, ainda nido publicado, foram preliminarmente divulgados
pela empresa desenvolvedora da vacina candidata, mostrando que apds duas doses da vacina,
com intervalo de 28 dias, 98% deles produziram anticorpos neutralizantes contra o virus (média
geométrica de 42,2), sem registros de eventos adversos sérios.

Foi iniciado na China, em outubro de 2020, um estudo de fase I/l em criancas e adolescentes
saudaveis de 3 a 17 anos de seguranga e imunogenicidade da vacina.

Os ensaios clinicos de fase lll, duplo-cegos, randomizados e controlados por placebo para
avaliar a eficacia e seguranga da vacina inativada, adsorvida, em profissionais de saude e adultos
com 18 a 59 anos de idade, e maiores de 60 anos, em esquema de 2 doses (com 14 dias de inter-
valo) estdo ocorrendo no Brasil, Indonésia e Turquia. O recrutamento teve datas de inicio em 21
de julho de 2020 (NCT04456595), 10/08/2020 (NCT04508075 e INA-WXFMOYX) e 14 de setembro
(NCT04582344), prevendo a participacédo de 13.060, 1.620 e 13.000 voluntarios, respectivamente.

No Brasil, o estudo esta sendo conduzido pelo Instituto Butantan, em 17 centros de pesqui-
sas. Em 19-Out-2020, com 12.000 doses administradas, sendo a metade no grupo placebo, foram
anunciados resultados preliminares com auséncia de relato de reagcdes adversas sérias a vacina-
cao. As reagdes mais frequentes foram dor no local de aplicagao (19%) e cefaleia (15%).

De acordo com o governo Chinés a vacina esta aprovada para uso limitado desde 07/2020
para grupos especiais: atividades de elevado risco, profissionais da saude, inspetores portuarios e

pessoal de servigos publicos.

1.2. Vacina SARS-CoV-2 (cepa WIV04) inativada. Wuhan Institute of Biological Products
| China National Biotec Group (CNBG)/ China National Pharmaceutical Group / Sinopharm.

A vacina é composta de SARS-CoV-2 (cepa WIV04) cultivado em células Vero, inativado com

B-propiolactona e adsorvida em 0,5 mg de hidréxido de aluminio.
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A vacina deve ser conservada em temperaturas de 2° C a 8° C, administrada por via intramus-
cular, com apresentacao de 0,5 mL por dose.

Nos estudos de fase |, 96 voluntarios de 18 a 59 anos receberam trés doses da vacina em di-
ferentes concentragdes (2,5; 5; e 10 yg/dose), com intervalo de 28 dias entre cada uma das doses.
No estudo de fase 2, 224 adultos voluntarios de 18-59 anos receberam duas doses da vacina na
concentracao de 5 pg/dose, com intervalo de 14 ou 21 dias.

Os eventos adversos mais frequentemente observados foram leves e de curta duragao, ca-
racterizados principalmente por dor no local da aplicagao e febre, sem registro de eventos adversos
sérios. Os dados de imunogenicidade mostraram que houve adequada resposta imune com pre-
sencga de titulos médios geométricos de anticorpos neutralizantes no 14° dia apds a terceira dose
nos trés grupos estudados na fase |, assim como no 14° dia ap6s duas doses da vacina (com 14
ou 21 dias de intervalo), respectivamente 121 (IC95%, 95-154) e 247 (IC95%, 176-345), no estudo
de fase 2.

Os estudos de fase lll estdo sendo conduzidos no Peru, Emirados Arabes Unidos e Marrocos,

sem resultados disponiveis.

1.3. Vacina BBIBP-CorV (cepa HB02). Beijing Institute of Biological Products/China Na-
tional Biotec Group (CNBG)/China National Pharmaceutical Group / Sinopharm.

A vacina BBIBP-CorV é composta do SARS-CoV-2 (cepa 19nCoV-CDCTanHBO02), cultivado
em células Vero, inativado com B-propiolactona e adsorvido em hidroxido de aluminio (0,45 mg/mL).

A vacina deve ser conservada em temperaturas de 2° C a 8° C, administrada por via intramus-
cular, com apresentagao de 0,5 mL por dose. Estudo de fase I/l mostrou que a vacina candidata
inativada SARS-CoV-2 BBIBP-CorV foi bem tolerada, imunogénica e segura em adultos saudaveis
de 18 a 80 anos de idade, soronegativos para a covid-19 a entrada no estudo. Duas doses (nos
dias 0 e 28), em qualquer uma das concentragdes (2 ug, 4 ug e 8 ug), nos dois grupos etarios (18
a 59 anos e = 60 anos), induziu a produgao de anticorpos neutralizantes em 100% dos vacinados.
Reacdes adversas leves, incluindo dor e febre, foram observadas, mas nenhuma reagao adversa

grave foi relatada.
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Estudos de fase Il em adultos saudaveis estdo sendo realizados nos Emirados Arabes Uni-
dos (15 mil voluntarios maiores de 18 anos) e na Argentina (3000 voluntarios de 18 a 85 anos),

ainda sem resultados disponiveis.
2. Vacinas de proteinas subunitarias:

As vacinas de proteinas subunitarias baseiam-se em peptideos sintéticos ou em antigenos
recombinantes proteicos. A maioria das vacinas de subunidade contra o SARS-CoV-2 em desenvol-
vimento sao baseadas na proteina S em sua forma completa ou em dominios especificos contem-
plados na proteina S, como a por¢gao RBD (receptor binding domain). A proteina N, que em estudos
com os outros coronavirus zoonoticos (SARS-CoV-1 e MERS-CoV) mostrou-se um alvo de anticor-
pos, expressando epitopos indutores de respostas de células T, também esta sendo estudada em
algumas vacinas candidatas.

A expressao da proteina S nao € de simples execucéo, limitando a possibilidade de producao
em larga escala das vacinas candidatas. O antigeno RBD é de mais facil expresséao; entretanto,
apesar de sua elevada capacidade de ligagcao aos anticorpos neutralizantes, ndo tem outros epito-
pos neutralizantes que estdo presentes na proteina S completa. Esta caracteristica pode tornar as
vacinas baseadas em RBD mais susceptiveis ao impacto de mutagdes antigénicas no virus do que
as vacinas que incluem a proteina S completa. Outra estratégia para o desenvolvimento de vacinas
baseadas em proteinas € a utilizagdo das chamadas VLPs (virus-like particles), que consistem em
envelopes virais tridimensionais, desprovidos de material genémico.

A auséncia de particulas infecciosas nas vacinas de proteinas subunitarias antecipa um per-
fil adequado de segurancga e elimina potenciais preocupacgdes relacionadas a inativagao viral ou
eventual reversao de viruléncia.Outra vantagem destas candidatas € a experiéncia com o uso desta
plataforma para outras vacinas ja licenciadas e em uso, como por exemplo as vacinas recombi-
nantes de influenza. Preocupag¢des em relagdo a imunogenicidade destas proteinas subunitarias
selecionadas motivaram a necessidade da adigdo de adjuvantes a estas vacinas candidatas, com
o objetivo de otimizar a resposta imune por elas induzida.

Diferentes sistemas, incluindo células de mamiferos, de insetos, bactérias, leveduras e plan-

tas, estdo sendo utilizados para a expressao destas proteinas recombinantes selecionadas.
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A vacina candidata de proteina subunitaria em fase mais adiantada, que a seguir descreve-
remos em maiores detalhes, € a desenvolvida pelo laboratério Novavax (EUA) e provisoriamente
denominada NVX-CoV2373.

2.1. Vacina NVX-CoV2373 (Novavax Inc).

Esta vacina recombinante de nanoparticulas, inclui a glicoproteina da espicula (S) em sua
forma completa do virus SARS-CoV-2 (com base na sequéncia genética do GenBank MN908947,
nucleotideos 21563-25384), otimizada para expressao em sistemas de baculovirus/células de in-
seto Spodoptera frugiperda (Sf9). Foi adicionado a vacina um adjuvante a base de saponina, o
Matrix-M1. A vacina é formulada em apresentacéo liquida, conservada entre + 2 e + 8° C, com um
volume de 0,6 mL e de administragao intramuscular.

Os resultados dos estudos pré-clinicos com a vacina NVX-CoV2373, realizados em roedores
e primatas ndo humanos, mostraram inducéo de elevados titulos de anticorpos contra a proteina S
com capacidade de bloquear a ligagao ao receptor ECA2 humano. A magnitude da resposta imune
medida por anticorpos neutralizantes para o SARS-CoV-2 foi superior a resposta encontrada em
plasma de individuos convalescentes, propiciando protecdo contra o SARS-CoV-2 nos animais
quando desafiados com o virus. Além disso, a vacina induziu respostas de células T CD4+ e CD8+
com dominancia do fendtipo T helper (Th1), sem nenhuma evidéncia de indugao de exacerbagao
de doenca respiratoria associada a vacina.

Os estudos de fase I/ll foram realizados em voluntarios adultos saudaveis de 18 a 59 anos,
randomizados para receber duas doses da vacina recombinante (5 ug e 25ug), com e sem o ad-
juvante Matrix-M1. Apds duas doses da vacina em suas duas concentragdes (5 e 25 yg) com a
adicao do adjuvante Matrix-M1, os voluntarios apresentaram robustas respostas de anticorpos neu-
tralizantes, que se correlacionaram com as respostas de anticorpos IgG anti-S. Além disso, apds
a segunda dose da vacina os titulos de anticorpos neutralizantes nos voluntarios foram superiores
aos observados em individuos com covid-19 acompanhados ambulatorialmente e similares aos de
individuos convalescentes de covid-19 hospitalizados. O beneficio da adi¢do do adjuvante Matrix-
-M1 ficou evidente na avaliagdo da na magnitude da resposta de anticorpos e de células T, na indu-

¢ao de anticorpos funcionais e na possibilidade de obtencéo de respostas satisfatérias mesmo com
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guantidades menores do antigeno contemplado na vacina. A indugao de robustas respostas com
anticorpos neutralizantes e de células T, com um fenétipo preponderantemente Th1 sdo elementos
importantes para antecipar um menor risco de indugdo do fendbmeno de exacerbagao de doencga
induzida pela vacina e cruciais na identificacdo de vacinas candidatas promissoras. Em relagcao aos
dados de seguranca, nao foi até 0 momento identificado nenhum evento adverso sério ou eventos
adversos de especial interesse, sem nenhuma interrupcao dos estudos atualmente em andamento.
ApoOs a primeira e a segunda doses da vacina uma pequena parcela dos participantes apresentou
reacdes moderadas ou intensas. As reagdes locais foram caracterizadas principalmente por dor e
sensibilidade no local da aplicacao e as sistémicas por cefaleia, mialgia, fadiga e mal-estar. A dura-
¢ao média das reagdes adversas, quando presentes, foi de 2 dias ou menos tanto para a primeira
como para a segunda dose. Um estudo de fase Il, para avaliar a eficacia, seguranca e imunogenici-
dade da vacina recombinante de proteina S com 5 ug do antigeno e 50 ug do adjuvante MatrixM1,
esta atualmente sendo conduzido na Africa do Sul com 4400 adultos que vivem com HIV e em
adultos saudaveis, com término programando para novembro de 2021.

Um estudo de fase lll, para avaliar a eficacia, seguranga e imunogenicidade da vacina, foi
iniciado em setembro, com objetivo de incluir 15.000 adultos de 18 a 84 anos, no Reino Unido. Os
voluntarios receberédo duas doses da vacina recombinante de proteina S com 5 pg do antigeno e 50
Mg do adjuvante Matrix-M1 ou placebo, administradas por via intramuscular, com 21 dias de inter-
valo entre elas. Esta planejado para novembro o inicio de um estudo multicéntrico com participagao
de 30 mil adultos acima de 18 anos, incluindo idosos acima de 65 anos, considerados de risco para
a infeccao pelo SARSCoV-2, para avaliar a seguranca, imunogenicidade e eficacia da vacina. Ao
término do estudo, os voluntarios que tiverem recebido placebo terdo a opgao de receber a vacina

recombinante em investigacgéo.
3. Vacinas de Vetor viral

Vacinas de vetores virais tém sido testadas como uma das plataformas consideradas promis-
soras no desenvolvimento de uma vacina eficaz e segura para a covid-19. Estas vacinas utilizam
virus (replicantes ou n&o replicantes) geneticamente modificados que agem como vetores. Genes

selecionados do SARS-CoV-2 sdo inseridos em um virus geneticamente modificado que ira, entéo,
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ao infectar células humanas, levar segmentos gendmicos selecionados para dentro das células, as
quais passarao a produzir proteinas especificas do coronavirus, estimulando a produg¢ao de anti-

corpos contra o SARS-CoV-2.

3.1. Vacina ChAdOx1nCoV-19 (Oxford-AstraZeneca).

Avacina ChAdOx1nCoV-19 (AZD1222) consiste numa vacina cujo vetor viral € um adenovirus
simio nao replicante (ou de replicagao deficiente), que contém um segmento genémico do SARS-
-CoV-2 que expressa a glicoproteina estrutural Spike (S).

Esta sendo desenvolvida pela Universidade de Oxford em parceria com o laboratério As-
traZeneca e consércio Vaccines Manufacturing and Innovation Centre, Pall Life Sciences, Cobra
Biologics, HalixBV, Advent s.r.l., Merck KGaA, the Serum Institute, Vaccitech, Oxford Biomedica e
Jenner Institute.

Os estudos das fases Il/lll, registrados sob os codigos NCT04400838, EudraCT 2020- 001228-
32 e ISRCTN90906759, referem-se a ensaio clinico para determinar a eficacia, seguranca e imuno-
genicidade da vacina candidata ChAdOx1nCoV-19, em esquema de 2 doses, com previsao de re-
crutamento de 12.330 voluntarios no Reino Unido, distribuidos em 11 grupos de estudo. Os grupos
1, 7 e 9 s&o compostos por adultos com idades entre 56-69 anos; os grupos 2, 8 e 10 com adultos
com idade de 70 anos ou mais; o grupo 3 por criangas de 5 a 12 anos; e, os grupos 4, 5, 6 e 11,
adultos de 18 a 55 anos. O recrutamento do primeiro estudo de fase Il (NCT04400838) no Reino
Unido ocorreu em 28/05/2020. O estudo de fase lll registrado sob o niumero NCT04516746 refere-
-se a ensaio clinico para determinar a eficacia, seguranga e imunogenicidade da vacina candidata
ChAdOx1nCoV-19, em esquema 2 doses, administradas com intervalo de 28 dias. O recrutamento
teve inicio em 17/08/2020 e estima incluir 30.000 participantes nos Estados Unidos. O estudo de
fase Il/11l (CTRI/2020/08/027170) refere-se ao ensaio clinico para determinar a eficacia, seguranga
e imunogenicidade da vacina candidata Covishield (vacina ChAdOx1 nCoV-19 fabricada no Serum
Institute of India), administrada em regime de duas doses com intervalo 28 dias, em adultos sau-
daveis entre 18 e 99 anos. O estudo iniciou o recrutamento em 24/08/2020 e estima incluir 1.600

participantes na india.
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No Brasil, os estudos de fases Il/lll e fase |1l estdo registrados sob os cédigos ISRCTN89951424
e NCT04536051 e também se referem a ensaio clinico para determinar a eficacia, segurancga e imu-
nogenicidade da vacina candidata ChAdOx1 nCoV-19, em esquema de 1 e 2 doses, distribuidos em
4 grupos, com intervalo entre as duas doses de 4 a 12 semanas. Ao todo, esperase recrutar 10.000
voluntarios com idade acima de 18 anos. O estudo iniciou o recrutamento em 20/06/2020 e ha trés
centros envolvidos: Centro de Referéncia para Imunobioldgicos Especiais (CRIE) da Universidade
Federal de Sao Paulo (Unifesp), em Sao Paulo-SP, a Rede D’Or Sao Luiz, no Rio de Janeiro-RJ e
o Hospital Sao Rafael, em Salvador-BA.

Em 17 de agosto o estudo de fase Il iniciou nos EUA onde recrutara 30 mil participantes e
ainda neste més, esta previsto o inicio do estudo de fase Il/lll na india com 1.600 participantes.
Em 06 de setembro, anunciado acordo com a empresa CSL para a producédo esperada de apro-
ximadamente 30 milhdes de doses da vacina, para fornecimento a Australia com primeiras doses
programadas para langamento no inicio de 2021.

No dia 20/07/2020 foi publicado um artigo, no periédico The Lancet, com os resultados pre-
liminares do ensaio clinico de fase I/ll, randomizado, controlado, cego, para avaliar a seguranca,
reatogenicidade e imunogenicidade da vacina ChAdOx1 nCoV-19, em comparagdo com uma vaci-
na conjugada meningococica (MenACWY') como controle. Os voluntarios foram aleatoriamente de-
signados (1:1) para receber ChAdOx1nCoV-19 ou MenACWY, ambas como injegcao intramuscular
no deltoide e em dose unica. Dez participantes foram designados para um grupo nao randomizado
e ndo cego que recebeu ChAdOx1nCoV-19 em um esquema de duas doses (intervalo de 28 dias).
A seguranca foi avaliada apos 28 dias da administracdo. Até maio de 2020, 1077 participantes
foram incluidos, sendo n= 543 no grupo ChAdOx1nCoV-19 e n = 534 no grupo MenACWY e dez
inscritos no grupo ndo-randomizado de ChAdOx1 nCoV-19. A idade média dos participantes foi de
35 anos (IQR 28-44 anos). 536 (49,8%) participantes eram do sexo feminino e 541 (50,2%) eram
do sexo masculino, e a maioria dos participantes (979 [90,9%]) eram brancos. Cinquenta e seis
participantes do grupo ChAdOx1 nCoV-19 e 57 participantes do grupo MenACWY receberam para-
cetamol profilatico. Dentre aqueles que n&o receberam paracetamol profilatico, 328 (67%) dos 487
participantes do grupo ChAdOx1 nCoV-19 e 180 (38%) dos 477 do grupo MenACWY relataram dor
apos a vacinacao, cuja intensidade era de leve a moderada. Com o paracetamol profilatico, a dor

foi relatada por menos participantes: 28 (50%) no grupo ChAdOx1 nCoV-19 e 18 (32%) no grupo
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MenACWY, de intensidade leve em ambos. Fadiga e dor de cabecga foram as reacgdes sistémicas
mais comuns. No grupo ChAdOx1 nCoV-19, a fadiga foi reportada em 340 (70%) dos participantes
sem paracetamol e 40 (71%) com paracetamol e no grupo MenACWY, por 227 (48%) sem para-
cetamol e 26 (46%) com paracetamol. Dor de cabega foi reportada no grupo ChAdOx1 nCoV-19
por 331 (68%) participantes sem paracetamol e 34 (61%) com paracetamol e no grupo MenACWY,
por 195 (41%) voluntarios sem paracetamol e 21 (37%) com paracetamol. Nado houve eventos
adversos graves relacionados ao ChAdOx1 nCoV19. No grupo ChAdOx1 nCoV19, os anticorpos
contra a proteina de SARS-CoV-2 atingiram o pico no dia 28 (n=127) e permaneceram elevados no
dia 56 (n =43) nos participantes que receberam apenas uma dose; e aumentou no dia 56, nos dez
participantes que receberam uma dose de reforgo. Para os autores, a ChAdOx1 nCoV-19 mostrou
um perfil de seguranga aceitavel, sendo que o reforgo imunoldgico aumentou as respostas de an-
ticorpos. Esses resultados preliminares apoiam a avaliagdo dessa vacina em um estudo de fase Il
que esta em andamento.

Em 27/06/2020, o Ministério da Saude realizou coletiva de imprensa anunciando as tratativas
para acordo de cooperacgao tecnolégica para viabilizacdo do acesso do Brasil a vacina de Oxford/
AstraZeneca. O referido acordo sera formalizado entre AstraZeneca e Fundacdo Oswaldo Cruz,
por meio do Instituto de Tecnologia em Imunobiolégicos (Bio-Manguinhos), e prevé a aquisicéo de
insumo (IFA) para 100,4 milhdes de doses da vacina e a transferéncia de tecnologia, mediante Con-
trato de Encomenda Tecnoldgica (Etec) para vacina contra a covid-19 e Contrato de Transferéncia
de Tecnologia de Produgao da Vacina (CTT), respectivamente. Em recente comunicagéo feita pela
empresa AstraZeneca a sua capacidade de producgao foi estimada em até 3 bilhées doses.

Esta vacina faz parte do portfélio da iniciativa Covax Facility, pilar de vacinas do Access to
covid-19 Tools Accelerator (ACT Accelerator) e mecanismo conjunto da Organizagdo Mundial de
Saude (OMS), Gavi The Vaccine Alliance (GAVI) e Coalition for Epidemic Preparedness Innovations

(CEPI).

3.2. Vacina Ad26.COV2.S (Janssen).

Avacina Ad26.COV2.S, previamente denominada de Ad26COVS1, é umavacina composta de

um vetor recombinante do Adenovirus humano tipo 26, de replicagao deficiente, construido com o
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segmento gendmico responsavel pela codificacdo da proteina Spike (S) do SARS-CoV-2. A vacina
candidata esta sendo desenvolvida pela Janssen Pharmaceutical Companies/ Beth Israel Deaco-
ness Medical Center/ Emergent BioSolutions/ Catalent, da Bélgica. A vacina candidata Ad26.CO-
V2.S da Janssen utiliza a plataforma de tecnologia AdVac (Adenoviral vaccine) desenvolvida pela
Crucell Holland BV (agora Janssen Vaccines & Prevention BV), previamente utilizada na vacina de
ebola e nas vacinas candidatas contra o virus da imunodeficiéncia humana (HIV), virus influenza,
virus respiratoério sincicial (VRS), virus Zika e contra a malaria.

A vacina permanece estavel por dois anos a -20° C e, por pelo menos trés meses entre 2° C e
8° C. Isso torna a vacina candidata compativel com a rede de frio disponivel no Brasil, ndo exigindo
nova infraestrutura para a sua distribuigcéo.

Estudo clinico multicéntrico de fase I/ll, randomizado, duplo-cego, controlado por placebo
para avaliar a segurancga, reatogenicidade e imunogenicidade da vacina Ad26.COV2.S, com duas
concentragdes diferentes (5x1010 ou 1x1011 particulas virais), em esquemas de dose unica ou
como um esquema de duas doses espacgadas por 56 dias em adultos saudaveis divididos em trés
coortes (de 18-55 anos: coorte 1a e 1b, com n=402 e; idosos saudaveis com mais de 65 anos: co-
orte 3; n=394). A vacina mostrou um adequado perfil de reatogenicidade em ambos grupos etarios
estudados, com menores taxas de eventos adversos observadas no grupo acima de 65 anos. O
evento adverso local mais frequente foi dor no local da inje¢cao e os eventos adversos sistémicos
mais frequentes foram fadiga, cefaleia e mialgia. Apdés uma unica dose, a proporgao de voluntarios
com resposta de anticorpos neutralizantes (concentragao inibitoria de 50% - 1C50) foi de 92% no
dia 29 apd6s a imunizagao na coorte 1a, com titulos geométricos médios (GMTs) de 214 (IC 95%:
177; 259) e 92% com GMTs de 243 (IC 95%: 200; 295) para as doses de 5x1010 e 1x1011 par-
ticulas virais, respectivamente. Um perfil de imunogenicidade semelhante foi observado para os
participantes na coorte 3, com 90% de soroconversao e GMTs de 221 (IC 95%: 160; 307) e 91%
de soroconversao com GMTs de 210 (IC 95%: 155; 285] no 29° dia apds uma dose da vacina nas
concentracdes de 5x1010 e 1x1011 particulas virais, respectivamente.

A soroconversao para anticorpos S por ELISA foi observada em 99% dos participantes da
coorte 1a com GMTs de 528 (IC 95%: 442; 630) e GMTs de 695 (IC 95%: 596; 810), para as doses
5x1010 ou 1x1011 vp, respectivamente, e em 100% da coorte 3 com GMTs de 507 (IC de 95%: 181;
1418) e 248 (IC de 95%: 122; 506), doses 5x1010 ou 1x1011 particulas virais, respectivamente.

52

Secretaria
de Saude




No dia 14 apds a imunizacao, as respostas de células T CD4 + especificas produtoras de citocina
Th1 foram medidas em 80% e 83% de um subconjunto de participantes na coorte 1a e 3, respec-
tivamente, com nenhuma ou muito baixas respostas Th2, indicativas de um fenétipo predominante
Th1 em ambas as coortes. As respostas das células T CD8 + também foram robustas em ambas as
coortes 1a e 3, para ambas as doses. Os autores concluem que o perfil de seguranga e imunogeni-
cidade ap6s dose uUnica dao suporte para o desenvolvimento clinico adicional de Ad26.COV2.S em
dose de 5x1010 vp, como uma vacina potencialmente protetora contra covid-19.

O estudo de fase Il (NCT04505722), caracteriza-se como ensaio clinico randomizado, du-
plo-cego, controlado por placebo para avaliar a eficacia e seguranca de uma unica dose de Ad26.
COV2.S para a prevengao de covid-19 em 60.000 adultos com 18 anos ou mais. O recrutamento
ocorre em 178 centros de pesquisa ao redor do mundo, incluindo 22 centros no Brasil.

No Brasil: em 18/08/2020 a Anvisa publicou a aprovagao para a condugao do ensaio clinico de
fase Il (VAC31518COV3001) que pretende incluir 7 mil participantes, em 7 estados (Sao Paulo, Rio
Grande do Sul, Rio de Janeiro, Parana, Minas Gerais, Bahia, Rio Grande do Norte, Santa Catarina
e Para). Além do Brasil, Estados Unidos, Chile, Colémbia, México, Peru, Filipinas, Africa do Sul e

Ucrania também participam desta fase.

3.3. Vacina Ad5-nCoV. CanSino Biological Inc. /Beijing Institute of Biotechnology.

A vacina Ad5-nCoV é uma vacina composta de um vetor do Adenovirus 5, de replicagao de-
ficiente, construido com o segmento gendmico responsavel pela codificacdo da proteina Spike (S)
completa do SARS-CoV-2. A vacina candidatada esta sendo desenvolvida pelo laboratério CanSino
Biological Inc./Beijing Institute of Biotechnology, da China.

A vacina é de administragao intramuscular, deve ser conservada entre 2° C e 8° C com apre-
sentacdo de 5x1010 particulas virais em 0,5mL. Nos estudos de fase |, 108 voluntarios de 18 a 60
anos de idade foram alocados para receber uma dose da vacina em trés diferentes concentracdes
(5%10%°, 1x10™, e 1,5%10"" particulas virais). A maioria das reagcdes adversas relatadas nos 3 gru-
pos foram leves ou moderadas em gravidade. Nenhum evento adverso sério foi observado no pra-
zo de 28 dias apos a vacinacgao. Os anticorpos ELISA e os anticorpos neutralizantes aumentaram

significativamente no dia 14, e atingiram o pico 28 dias apds a vacinagao. Resposta especifica de
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células T atingiu o pico no dia 14 apds a vacinagao.

Soroconverséao (definida como aumento > 4 vezes nos titulos de anticorpos quando compa-
rados com o baseline) para anticorpos ELISA no 28° dia apds a vacinagéao foi observada em 97 %;
94% e 100% dos voluntarios nas doses baixa, média e alta. Para anticorpos neutralizantes a so-
roconversao foi demostrada em 50%; 50% e 75% dos voluntarios que receberam as doses baixa,
meédia e alta, respectivamente.

Média geométrica dos titulos de anticorpos (GMT) foi, respectivamente, para as doses baixa,
meédia e alta: 615,8; 806 e 1445,8 (anticorpos ELISA) e 14,5; 16,2 e 34,0 (anticorpos neutralizantes).

Na avaliacao das respostas de células T, IFNy-ELISpot especifico para glicoproteina Spike do
SARS-Cov-2 foi demostrada em 83 a 97% entre os diferentes grupos. Numero médio de células
formadoras de spot por 100.000 células foi 20,8 (dose baixa); 40,8 (dose média); 58,0 (dose alta).

Nos estudos de fase Il 508 voluntarios, maiores de 18 anos, receberam a vacina candidata
(doses de 1x10" ou 5x10" particulas virais) ou placebo. Soroconversao para anticorpos neutrali-
zantes no dia 28 ap0ds a vacinagao foi observada em 59% e 47% nos grupos 1x1011 e 5x1010 par-
ticulas virais; com GMTs de 19,5 e 18,3 respectivamente. Nos voluntarios acima de 55 anos houve
uma tendéncia de menores respostas imunes.

Resposta especificas IFNy-ELISpot no dia 28 foram observadas em 90% e 88% dos grupos
1x1011 e 5x1010 particulas virais, respectivamente. Mediana de 11 e 10 células formadoras de spot
por 100.000 células mononucleares periféricas (aumentos de mais de 10 vezes nos dois grupos).
Sem diferenca entre os dois grupos de doses.

Nenhum evento adverso sério até 28 dias apos a vacinagao. Eventos adversos nos primeiros
14 dias apo6s a vacinagao foram relatados por 72% e 74% dos voluntarios nos grupos vacinados
com as doses de 1x1011 e 5x1010 particulas virais, respectivamente. Eventos adversos severos
foram relatados por 9% e 1% nos grupos vacinados com as doses de 1x1011 e 5x1010 particulas
virais. Os eventos mais comuns nos grupos intervengao, para as duas dosagens foram: dor local
(57% e 56%); febre (32% e 16%); cefaleia (29% e 28%); fadiga (42% e 34%); mialgia (15% e 18%)
e artralgia (13% e 10%)

Estudos de fase Ill com objetivo de incluir 40 mil voluntarios acima de 18 anos estdo sendo

conduzidos no Canada e na China, sem resultados disponiveis.
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3.4. Vacina Gam-covid-Vac. Gamaleya Research Institute of Epidemiology and Microbio-

logy, Health Ministry of the Russian Federation.

A vacina Gam-covid-Vac consiste em dois componentes recombinantes vetoriais de replica-
¢ao deficiente, Adenovirus Ad26 (rAd26) e Adenovirus 5 (rAd5), ambos com o segmento gendmico
responsavel pela codificagao da proteina Spike (S) completa do SARS-CoV-2.

A vacina deve ser administrada por via intramuscular, e é apresentada em duas formulagdes,
uma congelada com 0,5 mL, que deve ser conservada a -18° C e outra liofilizada, que deve ser
conservada entre 2° C e 8° C, com necessidade de reconstituicdo com 1 mL de agua para injegao.
Ambos os componentes (rAd26 e rAd5) contém 1011 particulas virais por dose.

Estudos de fase I/ll foram conduzidos em 76 voluntarios saudaveis de 18 a 60 anos em dois
hospitais na Russia. Na fase | voluntarios receberam uma dose da vacina com o componente rAd26
ou o componente rAd26 e na fase 2 os voluntarios receberam duas doses (uma com o componente
rAd26 e a outra com o componente rAd5) com 21 dias de intervalo.

A vacina foi bem tolerada e produziu respostas imunes humorais e celulares em adultos sau-
daveis. Ambas as formulagdes de vacinas foram seguras e bem toleradas. Os eventos adversos
mais comuns foram dor no local da injegao (44 [58%]), hipertermia (38 [50%]), cefaleia (32 [42%)]),
astenia (21 [28%)]), mialgia e artralgia (18 [24%]). A maioria dos eventos adversos foi leve e nenhum
evento adverso sério foi detectado.

As respostas IgG foram observadas em todos os participantes, com titulos médios geomé-
tricos significativamente superior aos relatados em pessoas que se recuperaram da covid-19. Os
anticorpos para o SARS-CoV-2 e anticorpos neutralizantes aumentaram significativamente no dia
14 e continuaram a aumentar durante todo o periodo de observacédo. Respostas especificas de
células T atingiram o pico no dia 28 apds a vacinagao.

Soroconversdo para anticorpos neutralizantes no D28: rAd26-S (congeladalliofilizada):
66,7%/55,6%; rAd5-S (congeladalliofilizada): 66,7%/88,9%; rAd26 + rAd5 (congeladalliofilizada):
95% / 95% Resposta imune celular no D14 ou D28, com aumento na produg¢ao de IFN gama an-
tigeno especifico por células mononucleares periféricas medidas por ELISA: rAd26-S (congelada/
liofilizada): 100% / 66,7%; rAd5-S (congeladalliofilizada): 100% / 100%; rAd26 + rAd5 (congelada/
liofilizada): 100%.
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Participantes com resposta imune celular CD4+ e/ou CD8+: rAd26-S (congeladalliofilizada):
77,78% 1 77,78%; rAd5-S (congeladalliofilizada): 88,89% / 77,78%; rAd26 + rAdS (congeladal/liofili-
zada): 95% / 100%.

4. Vacinas de RNA Mensageiro (RNAm)

As vacinas de RNAm baseiam-se na introdug¢ao da informagao genética responsavel pela co-
dificagdo de um determinado antigeno viral nas células do individuo, programando estas células a
produzirem o antigeno do virus alvo. A presenga destes antigenos ira estimular a resposta imune,
com producgao de anticorpos e indugao de imunidade celular. A plausibilidade de seguranca destas
vacinas € amparada na auséncia de integragcdo do RNAm injetado ao genoma do individuo vaci-
nado. As vacinas de RNAm apresentam o atrativo da possibilidade de produgao rapida de grande
quantidade de doses, nao havendo, entretanto, até a data de hoje vacinas licenciadas e em uso
que utilizem esta tecnologia.

Existem 2 vacinas que utilizam esta tecnologia, ja em Fase lll, uma delas desenvolvida pela
Pfizer/BioNTech/Fosun Pharma e a outra pela Moderna/National Institute of Allergy and Infectious
Diseases (NIAID) / Lonza.

4.1. Vacina BNT162b2 - BioNTech-Pfizer.

Apbs a realizagao dos estudos de fase I, com diferentes formulagdes e dosagens das vacinas
candidatas de RNAm, em adultos saudaveis de 18 a 55 anos e de 65 a 85 anos, a empresa desen-
volvedora da vacina optou por seguir com a candidata denominada BNT162b2 nos estudos de fase
[I/11l. Esta candidata é formulada em nanoparticulas lipidicas, codificando a proteina S completa do
SARSCoV-2 ancorada a membrana, na concentracédo de 30 pg.

Administrada por via intramuscular, a vacina necessita armazenamento em freezer a -70° C.
Em recipientes de transporte, com gelo seco, a vacina pode permanecer por até 15 dias e em refri-
geradores normais (2 a 8° C) pode permanecer até 5 dias.

A decisao por esta formulagdo baseou-se no seu perfil de reatogenicidade (associou-se a

uma menor incidéncia de eventos adversos) com similar imunogenicidade, tendo demonstrada a
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inducéo de resposta imunes com anticorpos neutralizantes em titulos comparaveis ou até mesmo
superiores aos observados em individuos convalescentes de covid-19. O beneficio da segunda
dose foi evidenciado em ambos os grupos de adultos incluidos no estudo de fase |I.

N&o foram até o momento identificados eventos adversos sérios relacionados a vacina.

Os estudos de fase Ill com a vacina a vacina BNT162b2 ja incluiram aproximadamente 44.000
participantes em 6 paises, incluindo o Brasil. No dia 18 de novembro a empresa divulgou um comu-
nicado a imprensa, antecipando resultados preliminares que mostraram eficacia de 95% da vacina
para prevenir doenga, consistente nos diversos grupos etarios de adultos estudados, incluindo os
maiores de 65 anos, onde a eficacia da vacina foi de 94%. A vacina mostrou um perfil de reatoge-
nicidade, sem detecgdo de nenhum adverso sério. Eventos adversos considerados graves foram
observados em uma pequena parcela dos vacinados (< de 5%), caracterizados por fadiga e cefa-
leia. A empresa comunicou ter condi¢cdes de produzir mais de 1 bilhdo de doses da vacina até o fim

de 2021.

4.2. Vacina mRNA-1273. MODERNA-NIH.

A vacina candidata mRNA-1273, desenvolvida por uma parceria entre o National Institute of
Allergy and Infectious Disease (NIAID) dos EUA com o laboratério Moderna, é baseada na codifica-
¢ao de uma forma estavel de préfusao, completa, da proteina Spike (S) do SARS-CoV-2. A exemplo
das demais vacinas candidatas de RNAm, a vacina mRNA-1273 também ¢é formulada em nanopar-
ticulas lipidicas que agem como transportadoras do RNAm.

Avacina deve ser administrada por via intramuscular e deve ser conservada em freezer a - 20°
C por até 6 meses e em temperaturas de 2° a 8° C por até 30 dias.

Os estudos de fase | com escalonamento de doses para avaliar a seguranca e imunogenicida-
de da vacina mRNA-1273 incluiram 45 adultos saudaveis com idade entre 18 e 55 anos. A vacina
foi administrada em duas doses com 28 dias de intervalo, entre elas em trés diferentes concentra-
coes (25 pg, 100 ug ou 250 ug). A vacina foi também estudada em 40 adultos > 56 anos em 2 con-
centragdes (25 e 100 ug), também em esquema de duas doses com 28 dias de intervalo. Nestes
estudos de fase 1, a vacina mRNA-1273 induziu respostas imunes anti-SARS-CoV-2 em todos os

participantes e nenhuma preocupacgao de segurancga foi observada, respaldando a progressao dos
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estudos para as fases Il/lll. O perfil de reatogenicidade mais favoravel aliado a elevadas respostas
de AC neutralizantes e indugédo de imunidade celular T CD4+, com predominio Th1, motivaram a
decisdo de prosseguir o desenvolvimento da vacina candidata utilizando a dosagem de 100ug na
sua composigao.

Os estudos da fase lll conduzidos nos Estados Unidos, incluiram 30 mil voluntarios de idade
superior a 18 anos, de etnias diversas e com pelo menos 7000 deles com mais de 65 anos. No dia
15 de novembro o National Institute of Health (NIH) reportou uma analise preliminar, baseada em
95 casos de covid-19 sintomaticos entre os voluntarios. Neste comunicado a vacina candidata se
mostrou segura e bem tolerada, com uma taxa de eficacia estatisticamente significativa de 94,5%
na prevencao de doencga sintomatica (90 dos casos de covid-19 ocorreram no grupo placebo e 5
no grupo vacinado). Houve ainda a detecgao de 11 casos de covid-19 grave entre os 95, todos em

voluntarios do grupo placebo.
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ANEXO II. Descri¢cao dos grupos prioritarios e recomendagdes para vacinagao.

Populagao-alvo

Trabalhadores
de Saide

" Pessoas de 80 anos e
mais

‘Pessoas de 75 a 79

anos

Pessoas de 70 a 74

_anos.
Pessoas de 65 a 69
_anos NEDS—
Pessoas de 60 a 64
_anos

TS TSN

Definigio

Trabalhadores dos servigos de saide

sdo todos agueles que atuam em
espagos e estabelecimentos de
assisténcia e vigilancia a saude,
sejam eles hospitais, clinicas,
ambulatdrios, laboratorios e outros
locais. Desta maneira, compreende
tanto os profissionais da salide -

como meédicos, enfermeiros,
nutricionistas, fisioterapeutas,
terapeutas ocupacionais, bidlogos,
biomédicos, farmacéuticos,
odontologistas, fonoaudiologos,
psicologos, SErvigos s0cais,

profissionais de educagdo fisica,
médicos  velerinarios e  seus
respectivos técnicos e auxiliares -
quanto os trabalhadores de apoio,
como recepcionistas, segurangas,
pessoal da limpeza, cozinheiros e
auxiliares, motoristas de ambulancias
e oufros, ou seja, aqueles que
trabalham nos servigos de saude,
mas gque ndoc estdo prestando
servicos direto de assisténcia a
salde das pessoas. Inclui-se, ainda,
aqueles profissionais gque atuam em

cuidados domiciliares como os
cuidadores de idosos e
doulas/parteiras, bem como

funcionarios do sistema funerario que
tenham contalto com cadaveres
potencialmente contaminados.

Deverdo receber a vacina COVID-19
em conformidade com as fases
predefinidas.

Secretaria
de Saude

Recomendagoes

Para o planejamento da agdo, torna-
se oportuno a identificagdo dos
servicos e o levantamento do
guantitativo dos trabalhadores de
saude envolvidos na resposta
pandémica nos diferentes niveis de
complexidade da rede de salde.

O envolvimento de associagoes
profissionais, sociedades cientificas,
da direcdo dos servigos de salde e
dos gestores, na mobilizagdo dos
trabalhadores, poderao ser
importantes  suporte para oS
organizadores, seja para o©
levantamento, seja para definir a
melhor forma de operacionalizar a
vacinag3o. Messa esfratégia sera
solicitado documento que comprove
a vinculagdo ativa do trabalhador
com o servipo de salde ou
apresentacio de declaragio emitida
pelo servigo de salde.

Sera solicitado documento que
comprove a idade.
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Grupo com
comorbidades®
Trabalhadores da
educagdo
Pessoas com
deficiéncia

permanente severa

Forgas de Seguranga

e Salvamento
Funcionarios do
sistema de privagao
de liberdade.
Populagao privada de

liberdade
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Para individuos com comorbidade ja
descritas, de acordo com a faixa
etaria indicada pela Anvisa.

(Diabetes mellitus; hipertensao
arterial sistdmica grave (de dificil
controle elou com lesdo de drgdo-
alvo); doenga pulmonar obstrutiva

cronica; doenga renal; doengas
cardiovasculares e
cerebrovasculares; individuos
transplantados de drgao sdlido;

anemia falciforme; obesidade grave
(IMCz40).

Todos os professores e funcionarios
das escolas plblicas e privadas.

Para fins de inclusdo na populagio-
alvo para vacinagio, serdo conside-
rados individuos com deficiéncia
permanente severa aqueles gue
apresentem uma ou mais das seguin-
tes limitagbes:

1 - Limitag&o motora que cause gran-
de dificuldade ou incapacidade para
andar ou subir escadas.

2 - Individuos com grande dificuldade
ou incapacidade de ouvir (se utiliza
aparelho auditivo esta avaliagio
devera ser feita em uso do aparelho).
3- Individuos com grande dificuldade
ou incapacidade de enxergar (se
utiliza dculos ou lentes de contato,
esta avaliagio devera ser feita com o
uso dos oculos ou lente).

4- Individuos com alguma deficiéncia
intelectual permanente que limite as
suas atividades habituais, como tra-
balhar, ir a escola, brincar, etc.

Policiais federais, militares e civis;
bombeiros militares e civis e,
membros ativos das Forgas Armadas
{Marinha, Exército e Aeronautica).

operacao gota.

Individuos pertencentes a esses
grupos serdo pré-cadastrados no
SIPNI, agueles gque nao tiverem sido
pré-cadastrados poderdo apresentar
qualgquer comprovante que
demonstre pertencer a um destes
grupos de risco (exames, receitas,
relatorio médico, etc.)
Adicionalmente poderdo ser
utilizados os cadastros ja existentes
dentro das Unidades de Salde.
Mantém-se a necessidade de
prescrigio meédica especificando o
motivo da indicagdo da vacina, que
devera ser apresentada no ato da
vacinagao.

Nessa estratégia sera solicitado
documento gue comprove a
vinculagdo ativa do profissional com
a escola ou apresentagdo de
declaragdo emitida pela escola.

Deficiéncia autodeclarada

Nessa estratégia sera solicitado
documento gque comprove a
vinculaggo ativa com o servigo de
forgas de seguranga e salvamento
ou apresentagdo de declaragao
emitida pelo servico em que atua.

_ Sistema de privagao de liberdade

Agente de custddia e demais

funcionarios.

~ Populagio acima de 18 anos em

estabelecimentos de privagdo de
liberdade.

Secretaria
de Saude

O planejamento e operacionalizagdo
da vacinagdo nos estabelecimentos
penais deverdo ser articulados com
as Secretarias Estaduais e
Municipais de Sadde e Secretarias

_Estaduais de Justica (Secretarias

ST,



Estaduais de Seguranga Publica ou
correlatos), conforme a Politica
Nacional de Atengdo Integral a
Salde das Pessoas Privadas de

Liberdade no Sistema Prisional
(PNAISP).
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' GDF

Etempo de ago.
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