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CAMARA MUNICIPAL DE FERNAO

Estado de Sao Paulo

INDICACAO N° 040/2021

KARINA FANTON TANGANELLI, vereadora com
assento nesta Egrégia Casa Legislativa, Subscrito na forma regimental em vigéncia,
vem respeitosamente Indicar ao Chefe do Executivo Municipal, Excelentissimo Senhor
José¢ Valentin Fodra, e extensivo a Secretaria Municipal competente, a inclusdo e
priorizagdo do plano de vacinagdo contra o Covid-19 de pessoas que fazem tratamento
(quimioterapia, radioterapia e outros) com necessidade especiais, no municipio de
Ferndo.

A extensdo da pandemia mundialmente é possivel avaliar
as dificuldades que as pessoas enfrentam com a proliferacdo do virus, ja que os
portadores de necessidades especiais possuem mais vulnerabilidade e estio mais
propensos a doengas contagiosas por terem maioria a sua imunidade mais sensivel.

Considerando com acesso as vacinas especiais, ¢
fundamental para eles tenham melhor qualidade de vida e fiquem menos expostas ao
virus que no cendrio atual tem ceifadas muitas vidas.

Agradecemos antecipadamente em nome de todos que
reivindicam este pleito, ao tempo em que renovamos votos de estima e consideragdo.

Sala das Sessoes, 14 de gbril de 2021.

Karina Fanton Tanganelli
Vereadora
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Terga-feira, 20 de abril de 2021

Unidade da Familia de Ferndo, visto que mesmo tendo
uma faixa amarela proibindo estacionar em frente
a garagem do Posto de Saude, alguns motoristas
estacionam naquele local em frente a garagem, ficando a
rua bastante estreita, dificultando a saida das viaturas da
garagem, principalmente as viaturas maiores, visto que
o transito de veiculos daquela Rua é bem movimentada,
e com a existéncia de carros estacionados naquele lado,
dificulta sobre maneira a saida das viaturas da garagem
sem contar com o risco de colisdo dos carros que por la
circulam. Com isso, a medida solicitada torna-se urgente
e necessaria.

Agradecemos antecipadamente em nome de todos
que reivindicam este pleito, ao tempo em que renovamos
votos de estima e consideragao.

Sala das Sessdes, 14 de abril de 2021.
Karina Fanton Tanganelli

Vereadora

INDICAGAO N° 039/2021

KARINA FANTON TANGANELLI, vereadora com
assento nesta egrégia Casa Legislativa, Subscrito na
forma regimental em vigéncia, vem respeitosamente
Indicar ao Chefe do Executivo Municipal, Excelentissimo
Senhor José Valentin Fodra, e extensivo a Secretaria
Municipal competente, no sentido de proceder melhorias
na iluminagéo e providenciar a colocagéo de uma brago
de luz no poste padas de LED), para melhorar o servigo
de iluminagéo publica.

A iluminagdo publica é essencial a qualidade de
vida nos centros urbanos, atuando como instrumento
de cidadania, permitindo aos habitantes desfrutar,
plenamente, do espago publico no periodo noturno,
além de estar diretamente ligada a seguranga publica
e também seguranga do transito. A iluminagao publica
previne a criminalidade.

JUSTIFICATIVA:

A Vereadora Karina Fanton Tanganelli subscritora da
presente Indicagéo, justifica que a troca das lampadas
comuns por lampadas LED na iluminagdo publica de
Ferndo, e de grande importancia, pois & essencial a
qualidade de vida nos centros urbanos, atuando como
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instrumento de cidadania, permitindo aos habitantes
desfrutar, plenamente, do espago publico no periodo
noturno. Com os novos avangos tecnolégicos, as
lampadas tanto no uso publico, residencial e profissional,
deu grande salto em qualidade, durabilidades, economia
e impacto ambiental, A lampada LED (Light Emitting
Diode) € o maior avango da iluminagdo mundial, sendo
aplicada com muito sucesso na iluminagao publica em
todo mundo; a durabilidade e a vida util da lampada LED
€ de aproximadamente 50.000 horas, enquanto uma
fluorescente € de 8.000 horas, uma halégena 4.000 e a
incandescente apenas 1.000. Isso quer dizer menor gasto
com manutengdo, e com a implantagao da iluminagao
LED publica em nossa cidade, proporcionaria economia
de quase 70% ao més em contas de luz publica.

Concluindo, que além da economia com a substituigao
das lampadas comum por lampadas de LED, a mesma
ndo possui na composi¢do metais pesados, como chumbo
e mercurio, ndo ha necessidade de descarte especial
como as fluorescentes, evitando danos ao ambiente.

Isto Posto, solicito ao Exmo. Senhor Prefeito do
Municipio juntamente com a Secretaria competente, que
providencie a substituigdo/manutengao das luminarias ja
existentes por lampadas de LED mais potentes e mais
econdmicas, nas vias de nossa cidade, prezando pelo
bem estar da populagéo. Agradecemos antecipadamente
em nome de todos que reivindicam este pleito, ao tempo
em que renovamos votos de estima e consideragao.

Sala das Sessdes, 19 de abril de 2021.
KARINA FANTON TANGANELLI

Vereadora

INDICAGAOQ N° 040/2021

KARINA FANTON TANGANELLI, vereadora com
assento nesta Egrégia Casa Legislativa, Subscrito na
forma regimental em vigéncia, vem respeitosamente
Indicar ao Chefe do Executivo Municipal, Excelentissimo
Senhor Jose Valentin Fodra, e extensivo a Secretaria
Municipal competente, a incluséo e priorizagéo do plano
de vacinagdo contra o Covid-19 de pessoas que fazem
tratamento (quimioterapia, radioterapia e outros) com
necessidade especiais, no municipio de Fernao.

Municipio de Ferndo — Estado de Sdo Paulo
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Camara Municipal de Fernao
Sistema de Apoio ao Processo Legislativo

Resumo da 62 Reuniao Ordinaria da 12 Sessao Legislativa da 72 (2021 - 2024)
(Atual) Legislatura

Informacoes Basicas
Tipo da Sessao: Ordinaria
Abertura: 19/04/2021 - 19:10
Encerramento: 19/04/2021 - 21:25

Conteudo Multimidia

Multimidia Audio: https://www.youtube.com/watch?v=eegxUC9KEGk
Multimidia Video: https://www.youtube.com/watch?v=eegxUC9KEGk

Mesa Diretora

Lista de Presenca da Sessao

DIVA DE OLIVEIRA/REPUBLICA

DONIZETE FERNANDES DA SILVA/PODE

EBER ROGERIO ASSIS (BILL)/REPUBLICA
GERONIMO RODRIGUES DOS SANTOS/REPUBLICA
JOSIEL CANDIDO NEGRAO (ALEMAO)/REPUBLICA
JOSE FERREIRA DOS SANTOS (BARBA)/REPUBLICA
KARINA TANGANELLI/PODE

LUIZ ALFREDO LEARDINI/PODE

SERGIO APARECIDO BATISTA/REPUBLICA

Expedientes

Correspondéncias Recebidas

Outras Deliberacoes

- Ata da 52 Sessao Ordinéria de 2021. aprovado por unanimidade de
votos discussdo e votagdo unicas.

Leitura de Matérias
Oficio n.? 013 Encaminhando Prestagdo de Contas do Exercicio de 2020 da FUMAP;

Oficio n.? 127 Encaminhando Prestacao de Contas do Exercicio de 2020 da Prefeitura de
Fernao;

Av. Cel. Eduardo de Souza Porto 425 - Ferndo SP Tel.: (14) 3273-1011 http://
www.fernao.sp.leg.br - E-mail: camara@cmfernao.sp.gov.br 20/04/2021
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(Atual) Legislatura

Oficio n.2 054/2021 de autoria do Vereador Donizete Fernandes da Silva ao Deputado
Federal Miguel Lombardi;

Oficio n.? 055/2021 de autoria do Vereador Donizete Fernandes da Silva ao Deputado
Estadual Edmir Chedid.

Matérias do Expediente

do Executivo 5/2021
Turno:

Autor: JOSE
IVALENTIM FODRA

CASA DE AMPARO E PROTECAO A CRIANGA DE DUARTINA E DA
OUTRAS PROVIDENCIAS.

Obs.: Considerado objeto de deliberacdo, encaminhado as comissdes
permanentes para emissao dos pareceres

DlSP!B SOBRE A AUTDRJZAC!O DA PREFEITURA MUNICIPAL DE
1 - PE Projeto de Leil FERNAO, A EFETUAR CONCESSAO DE AUXILIO E SUBVENCAO A

Matéria lida

2 - PE Projeto de Lei
do Executivo 6/2021
Turno:

Autor: JOSE
[VALENTIM FODRA

DISPOE SOBRE A ABERTURA DE CREDITO ADICIONAL
SUPLEMENTAR E ESPECIAL AO ORCAMENTO DE 2021 E DA
OUTRAS PROVIDENCIAS. (INSTALAR BALANCA RODOVIARIA
ELETRONICA, VACINAS PARA ENFRENTAMENTO DA PANDEMIA
COVID 19 E OUTROS INVESTIMENTOS QUE SE FAZEM
NECESSARIOS NA UNIDADE DE SAUDE).

Obs.: Considerado objeto de deliberagéo, encaminhado as comissdes
permanentes para emissdo dos pareceres

Matéria lida

3 - PL Projeto de Lei
2/2021

CONSOLIDA A LEGISLAGAO MUNICIPAL REFERENTE AS DATAS
COMEMORATIVAS DO MUNICIPIO DE FERNAO E DA OUTRAS

Autor: Aleméao

Obs.: Proposigdo lida na fase do expediente

Turno: PROVIDENCIAS. "
Autor: JOSE Matéria lida
FERREIRA DOS Obs.: Considerado objeto de deliberagdo, encaminhado as comissdes
SANTOS permanentes para emissdo dos pareceres
P N REQ REQUER AO SENHORA PREFEITO MUNICIPAL PARA QUE O
: MESMO SE DIGNE INFORMAR ALGUNS PONTOS COM
‘1‘;’;12‘;;’2‘}"“’““’5 RELACAO AO PROJETO DE LEI N9 04/2021 DE 17 DE MARCO DE | AProvado por maioria
o 2021, ENCAMINHADO A ESTA CASA DE LEL

discussdo e votagao
unicas

Autor: GERONIMO
RODRIGUES DOS
SANTOS

TRANSPORTES LTDA.

Obs.: Proposigéo lida na fase do expediente

i REQUER INFORMACOES AO PREFEITO MUNICIPAL SOBRE O
13;12021 PROJETO DE LEI N. 04/2021, DE 17 DE MARCO DE 2021 QUE Aprovado por maioria
e DISPOE SOBRE A ALIENACAO DE IMOVEL A EMPRESA TGK

discussdo e votagdo
unicas

6 - IND Indicagdes
38/2021

Turno:

Autor: Karina
Tanganelli

INDICA AO SENHOR PREFEITO MUNICIPAL COLOCAGCAO DE UMA
PLACA DE SINALIZACAO CONTENDO PROIBIDO ESTACIONAR,
EM UM DOS LADOS DA RUA JOSE BONIFACIO, EM FRENTE A
GARA(REM DO POSTO DE SAUDE UNIDADE DA FAMILIA DE
FERNAO.

Obs.: Proposigdo lida na fase do expediente

Matéria lida

7 - IND Indicagées
39/2021

INDICA AO SENHOR PREFEITO MUNICIPAL QUE SEJA
REALIZADOS ESFORCOS NO SENTIDO DE ELABORAR UM
PROJETO DE ILUMINAGAO (TORNANDO A ILUMINAGCAO MAIS

Turno: POTENTE, LAMPADAS DE LED), PARA MELHOR O SERVICO DE Matéria lida
Autor: Karina ILUMINAGAO PUBLICA.
Tanganelli
Obs.: Proposigao lida na fase do expediente
Av. Cel. Eduardo de Souza Porto 425 - Ferndo SP Tel.: (14) 3273-1011 http://
www.fernao.sp.leg.br - E-mail: camara@cmfernao.sp.gov.br 20/04/2021
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I INDICA AO SENHOR PREFEITO MUNICIPAL, A INCLUSAO E
8 - IND Indicagées| PRIORIZAGAO DO PLANO DE VACINACAO CONTRA O COVID-19

40/2021 DE PESSOAS QUE FAZEM TRATAMENTO (QUIMIOTERAPIA,

Turno: RADIOTERAPIA E OUTROS) COM NECESSIDADES ESPECIAIS, NO Matéria lida
Autor: Karina MUNICIPIO DE FERNAO.

Tanganelli

Obs.: Proposicéo lida na fase do expediente

9 - IND Indicagdes INDICA AO SENHOR PREFEITO MUNICIPAL INSTALACAO DE

42/2021 PLACAS DE "PARE" E FAIXAS DE PEDESTRES NAS ESQUINAS DA
Terno: RUA XV DE NOVEMBRO COM A RUA CASTORINA DE OLIVEIRA E
: RUA JOSE HILARIO CAPELLI COM A RUA CASTORINA DE Matéria lida
Autor: GERONIMO OLIVEIRA
RODRIGUES DOS i
SANTOS

Obs.: Proposigéo lida na fase do expediente

10 - IND Indicacdes INDICA AO SENHOR PREFEITO MUNICIPAL NO SENTIDO DE
11/2021 PROCEDER A COLOCACAO DE UM BRACO DE LUZ NO POSTE DE
Turno: ILUMINAGAO PUBLICA NO FINAL DA RUA JOSE BONIFACIO, Matéria lida
,Aul;or:. Karina PROXIMO A CASA DO SENHOR HENRIQUE TOME.

[Fanganelli Obs.: Proposigéo lida na fase do expediente

Votacoes Nominais - Matérias do Expediente

DIVA DE OLIVEIRA Sim

DONIZETE FERNANDES DA SILVA Nio
EBER ROGERIO ASSIS (BILL) Nao
GERONIMO RODRIGUES DOS SANTOS Sim
; g JOSIEL CANDIDO NEGRAO (ALEMAO) Sim
Requerimentos 1813 de: 2021 JOSE FERREIRA DOS SANTOS (BARBA) Nio
KARINA TANGANELLI Sim

LUIZ ALFREDO LEARDINI Néo Votou
SERGIO APARECIDO BATISTA Sim

DIVA DE OLIVEIRA Sim

DONIZETE FERNANDES DA SILVA Nio
EBER ROGERIO ASSIS (BILL) Néo
GERONIMO nonmcuisi DOS SANAI‘OS Sim
) R JOSIEL CANDIDO NEGRAO (ALEMAO) Sim
Requerimentos n® 12 de 2021 JOSE FERREIRA DOS SANTOS (BARBA) Nao
KARINA TANGANELLI Sim

LUIZ ALFREDO LEARDINI Néo Votou
SERGIO APARECIDO BATISTA Sim

Oradores do Expediente

Lista de Presenca da Ordem do Dia
DIVA DE OLIVEIRA/REPUBLICA

DONIZETE FERNANDES DA SILVA/PODE

EBER ROGERIO ASSIS (BILL)/REPUBLICA
GERONIMO RODRIGUES DOS SANTOS/REPUBLICA
JOSIEL CANDIDO NEGRAO (ALEMAO)/REPUBLICA
JOSE FERREIRA DOS SANTOS (BARBA)/REPUBLICA

Av. Cel. Eduardo de Souza Porto 425 - Ferndo SP Tel.: (14) 3273-1011 http://
www.fernao.sp.leg.br - E-mail: camara@cmfernao.sp.gov.br 20/04/2021
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KARINA TANGANELLI/PODE
LUIZ ALFREDO LEARDINI/PODE
SERGIO APARECIDO BATISTA/REPUBLICA

Matérias da Ordem do Dia

1 - PL Projeto de Lei PROIBE A UTILIZACAO, QUEIMA E A SOLTURA DE FOGOS DE

1/2021 ESTAMPIDO E DE ARTIFICIOS, ASSIM COMO DE QUAISQUER

Turno: Unico ARTEFATOS PIROTECNICOS DE EFEITO SONORO RUIDOSO NO Rejeitado

Autor: GERONIMO MUNICIPIO DE FERNAO E DA OUTRAS PROVIDENCIAS. por maioria de votos em

223.];"[021"55 DoS Obs.: Parecer favoravel da Comissdo de Constituigao, Justica e dlscussl:larll)i:a\sfotagao
Redacao

2 - PDL Projeto de| DA DENOMINACAO DE RUA MARIANO FERREIRA DOS SANTOS A

Decreto Legislativol UMA VIA PUBLICA DA CIDADE. (RUA A NO DISTRITO Aprovado por

2/2021 INDUSTRIAL) unanimidade

Turno: Unico )

Autor: LUIZ Obs.: Parecer favordvel da Comissdo de Constituigdo, Justica e discussdo e votagdo

ALFREDO LEARDINI| Redacéo tnicas

3 - PR Projeto de| DISPOE SOBRE A DOACAO DE BENS MOVEIS A PREFEITURA

Resolugéo 1/2021 MUNICIPAL DE FERNAO E DA OUTRAS PROVIDENCIAS. ::::;’:1‘:33‘;‘;'
Turno: Unico

Autor: Mesa Obs.: Parecer favoravel da Comissdo de Constituicdo, Justica e . = =
Diretora 2021-2022 | Redagéo discussdo e votagéo

Unicas

Votacoes Nominais - Matérias da Ordem do Dia

DIVA DE OLIVEIRA Sim

DONIZETE FERNANDES DA SILVA Sim
EBER ROGERIO ASSIS (BILL) Sim
GERONIMO RODR]GU%SADOS SANIOS Sim
¢ JOSIEL CANDIDO NEGRAO (ALEMAO) Sim
Projeto de Resolugédo n? 1 de 2021 JOSE FERREIRA DOS SANTOS (BARBA) Sim
KARINA TANGANELLI Sim

LUIZ ALFREDO LEARDINI Néo Votou
SERGIO APARECIDO BATISTA Sim

DIVA DE OLIVEIRA Nao

DONIZETE FERNANDES DA SILVA Néo
EBER ROGERIO ASSIS (BILL) Nao
GERONIMO RODRIGUES DOS SANTOS Sim
. - JOSIEL CANDIDO NEGRAO (ALEMAO) Sim
Projeto de Lei n® 1 de 2021 JOSE FERREIRA DOS SANTOS (BARBA) Nio
KARINA TANGANELLI Néo

LUIZ ALFREDO LEARDINI Nio Votou
SERGIO APARECIDO BATISTA Nio

DIVA DE OLIVEIRA Sim

DONIZETE FERNANDES DA SILVA Sim
EBER ROGERIO ASSIS (BILL) Sim
GERONIMO RDDR]GUI]ZS‘DOS SANmIOS Sim
; e lati ° JOSIEL CANDIDO NEGRAO (ALEMAO) Sim
Projeto de Decreto Legislativo n? 2 de 2021 JOSE FERREIRA DOS SANTOS (BARBA) Sim
KARINA TANGANELLI Sim

LUIZ ALFREDO LEARDINI Nao Votou
SERGIO APARECIDO BATISTA Sim

Av. Cel. Eduardo de Souza Porto 425 - Ferndo SP Tel.: (14) 3273-1011 http:/
www.fernao.sp.leg.br - E-mail: camara@cmfernao.sp.gov.br 20/04/2021
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Oradores das Explicacoes Pessoais

1 - EBER ROGERIO ASSIS (BILL)/REPUBLICA

2 - GERONIMO RODRIGUES DOS SANTOS/REPUBLICA

3 - KARINA TANGANELLI/PODE

4 - LUIZ ALFREDO LEARDINI/PODE

5 - SERGIO APARECIDO BATISTA/REPUBLICA

Av, Cel. Eduardo de Souza Porto 425 - Ferndo SP Tel.: (14) 3273-1011 http://
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PREFEITURA MUNICIPAL DE FERNAO
SECRETARIA MUNICIPAL DE GOVERNO

RUA JOSE BONIFACIO, N° 106 - CENTRO
01.612.848/0001-34

FICHA DO PROTOCOLO
NUMERO: 0000000481 / 2021
DATA: 27/04/2021 HORA: 10:32:22

RESPONSAVEL: RENATA FODRA

INTERESSADO: 000000434  CAMARA MUNICIPAL DE FERNAO
ASSUNTO: INDICACAO

DADOS DO PROTOCOLO:

ENCAMINHA OFICIO N° 76/2021.

ASSUNTO: INDICACAO N° 40/2021 DE AUTORIA DA VEREADORA KARINA
TANGANELLI



CAMARA MUNICIPAL DE FERNAO

Estado de Sao Paulo

Fernao, 20 de abril de 2021.

Oficio n.° 076/2021

Assunto: Encaminha Indicacio

Senhor Prefeito:

Pelo presente cumprimento V. Exceléncia, e encaminho a
Indicacio n.° 040/2021, de autoria da Vereadora Karina Fanton Tanganelli,

apresentada na 6° Sessio Ordinaria de 2021, para as providéncias cabiveis.

Prevaleco-me da oportunidade para apresentar os protestos

de elevada estima e consideragdo.

Atenciosamente,

Presidente da Camara

A Sua Exceléncia, o Senhor
JOSE VALENTIM FODRA
Prefeito Municipal de
Fernao/SP.

Avenida Cel. Eduardo de Souza Porto, n.° 425 - Centro - CEP 17455-000 - Fernao/SP.
Telefone: (14) 3273-1011 - E-mail: camara@fernao.sp.leg.br
Site: www.fernao.sp.leg.br
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PREFEITURA MUNICIPAL DE FERNAO ¥/
Fernao

Pequena, mas atrevida

Ferndo, aos 17 de maio de 2021.

OFICIO/FERNAO/GP. N°192/2021.

Assunto: Responde a Indicacgéo.

Senhor Presidente,

Com respeito a Indicagdo n°040/2021, a cargo
da Vereadora Karina Fanton Tanganelli, ao ensejo, encaminho a
informagdo prestada pela servidora Adriana Pettenuci da
Fonseca Santos, Secretédria Municipal de Saude, no gue concerne
ao plano de vacinagdo contra o COVID-19, neste Municipio.

Respeitosamente,

José Vilentim Fodra
RG: 7.962.8._52-6
Prefeito Municipal

A Sua Exceléncia, o Senhor,

Camara Municipal de Fernao
Vereador LUIZ ALFREDO LEARDINI. !'Ill"lllll""l
R ——— PROTOCOLO GERAL 158/2021

Data: 24/05/2021 - H 1 15:;
Legislativo - nec%'ﬂ?ao’zﬁ'w

Ferndao - SP.

Rua José Bonifacio, 106 - Centro - Fernao-SP - CEP 17.455-000 - CNPJ/MF 01.612.848/0001-34
Tel./Fax: (14) 3273-1004 /3273-1016/3273-1021/3273-1041
E-mail: prefeitura@fernao.sp.gov.br - Site: www.fernao.sp.gov.br
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Ferndo, 10 de Maio de 2021.

Oficio/Saude/Ferndo n° 200/2021
Assunto: Resposta ao protocolo n® 481/2021

Exmo. Senhor,

Venho por meio deste, cumprimentar Vossa Exceléncia e na oportunidade,
apresentar justificativa ao questionamento referente ao protocolo n® 481/2021, sobre o
assunto: indicagdo.

Estamos atuando segundo as indica¢des do Ministério Publico e seguindo o
Plano Sdo Paulo, que segue em anexo.

Estamos a disposi¢do para maiores informagdes.

Atenciosamente.
Adriana Pettanuci | aseca Santos
ae 40, ,3_3=;
Secretéﬂa Mummcaﬂ de Satde
Exmo. Senhor:
JOSE VALENTIM FODRA
PREFEITO MUNICIPAL
FERNAO/SP

Rua José Bonifacio, 174 - Centro - Ferniao-SP - CEP 17.455-000 - CNPJ/MF 01.612.848/0001-34
Tel./Fax: (14) 3273-7176/3273-7117/3273-1019 - E-mail: saude@fernao.sp.gov.br
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Campanha de Vacinacao contra a COVID-19

1. Apresentacao

Um dos grandes avangos tecnolégicos em salde nas ultimas décadas foi a introdugdo de vacinas como

importante estratégia na prevencdo de doencas. A atencdo dada as imunizacdes vem crescendo em
importancia, reflexo de politicas de atencdo a salde.

Em 1968 o Programa de Imunizacdo no estado de Sao Paulo de forma pioneira marcou seu inicio com a
publicacdo da primeira Norma Técnica, homogeneizando no territdrio o esquema de vacinagdo adotado para

as criancas menores de cinco anos e indicando a vacinacdo de gestantes para profilaxia do tétano
neonatal.

Nesses mais de 50 anos do Programa Estadual de Imunizagdo (PEI), atualizacdes das recomendacdes
para a vacinagdo de rotina se fizeram necessarias, ndo s6 para atualizacGes sobre as recomendacgdes,
mas também para a ampliagdo da disponibilidade de vacinas contemplando outras faixas etdrias e a
inclusdo de novos imunobiolégicos que muito impactaram a ocorréncia de doengas imunopreveniveis e a
mortalidade infantil. J& no inicio programatico, foi possivel obter a colaboragdo de especialistas em
imunizacbes e, desde 1987 contamos com a assessoria técnica da Comissdo Permanente de
Assessoramento em Imunizacdes (CPAI). O PEI teve avancos significativos nos anos de sua existéncia,
no cumprimento das competéncias essenciais, considerando os grandes desafios deste estado, como o
contingente populacional e as distintas realidades do seu territério.

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

Esta acd3o envolve as trés esferas gestoras do Sistema Unico de Salde (SUS), contando com recursos
da Unido, das Secretarias Estaduais de Saude (SES) e das Secretarias Municipais de Salide (SMS).

Este informe apresenta as diretrizes e orientagdes técnicas e operacionais para a estruturacdo e
operacionalizagdo da Campanha de Vacinagao contra a COVID-19 no Estado de Sao Paulo.

2. Introducdo

A Secretaria de Estado da Salde de S3o Paulo (SES-SP) realiza em consonancia com o Ministério da
Saude (MS) a Campanha de Vacinagdo contra a COVID-19, de forma gradual, desde janeiro de 2021.
A COVID-19 é a maior pandemia da historia recente da humanidade causada pelo novo coronavirus
(SARS-CoV-2). Trata-se de uma infecgdo respiratoria aguda, potencialmente grave, e de distribuicdo
global, que possui elevada transmissibilidade entre as pessoas por meio de goticulas respiratérias ou
contato com objetos e superficies contaminadas.

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

até o presente momento, tém elevado custo social e econémico, tornando-se imprescindivel dispor de
uma vacina contra a doencga.

Os casos confirmados de COVID-19 totalizam no Brasil em 14.754,910 e 407.639 o6bitos desde a SE
09/2020 até a SE 17/2021. O Estado de S&o Paulo registrou 2.888.158 casos confirmados de COVID-19,
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sendo que destes, 95.532 evoluiram ao obito. A regido Sudeste concentra 5.479.167 (37,1%) casos
confirmados de COVID-19 e 185.733 (45,6%) obitos (http://plataforma.saude.gov.br/coronavirus/covid-
19/). No mesmo periodo, o Estado de S3o Paulo registrou 2.923.367 casos confirmados de COVID-19,
sendo 338.571 casos graves hospitalizados ou 6bitos. Destes, 97.058 que evoluiram ao obito.

A incidéncia acumulada dos casos graves hospitalizados de COVID-19 no Estado foi de 793,6 casos por
100.000 habitantes. Os casos internados concentraram-se, principalmente, em individuos do sexo
masculino, com 55,7% dos casos, 65,3% apresentou alguma morbidade prévia e a média de idade destes
casos foi de 58,6 anos. Os DRS (Departamento Regional de Salde) de Sdo José do Rio Preto, Aracatuba,
Marilia, Barretos e Presidente Prudente apresentaram as maiores taxas de incidéncia, nos ultimos 30
dias.

A mortalidade acumulada de COVID-19 foi de 237,6 6bitos por 100.000 habitantes. Houve predominancia
no sexo masculino (56,4%), 75,6% apresentou alguma morbidade prévia e a média de idade dos dbitos
foi de 67,6 anos. Dentre os casos que evoluiram para o 6bito, o uso de UTI (Unidade de Terapia Intensiva)
ocorreu em 54,3% e 39,6% utilizou suporte ventilatorio invasivo. Destacam-se os DRS de Sdo José do
Rio Preto, Aracatuba, Marilia, Barretos e Presidente Prudente, que apresentaram as maiores taxas de
mortalidade, nos Ultimos 30 dias.

De acordo com o panorama da OMS, sao aproximadamente 265 vacinas em estudo, sendo: 172 em
estudos pré-clinicos, 43 vacinas em estudos clinicos de Fase I, 20 vacinas em estudos clinicos de Fase
II, 20 vacinas em estudo clinico de Fase III, trés foram aprovadas para uso emergencial e uma com
registro definitivo no Brasil.

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

Considerando a disponibilidade limitada de doses da vacina faz-se necessaria a definicdo de grupos
prioritarios para a vacinagdo. Nesse cenario os grupos de maior risco para agravamento e obito deverdo
ser priorizados. Além disso, no contexto pandémico que se vive, com a grande maioria da populacdo
ainda altamente suscetivel a infecgdo pelo virus, também é prioridade a manutencdo do funcionamento
da forca de trabalho dos servicos de salide e a manutencgdo do funcionamento dos servicos essenciais.

3. Objetivo da vacinacgao

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

3.1. Objetivos Especificos

» Vacinar os grupos de maior risco de desenvolvimento de formas graves e obitos pela doenga;

s Vacinar trabalhadores da salde para manutencdo dos servicos de salde e capacidade de
atendimento a populacéo;

¢ Vacinar os individuos com maior risco de infecgdo;

e« Vacinar os trabalhadores dos servicos essenciais.

4. Populacao-alvo

De acordo com o Plano Nacional de Operacionalizacdo (PNO) da Vacinagdo e do Programa Estadual de
Imunizacao (PEI) contra a COVID-19, foram definidos grupos alvo da campanha, a saber:

« Pessoas com 60 anos ou mais institucionalizadas.

e Indigenas vivendo em terras indigenas homologadas e ndo homologadas.

¢« Trabalhadores de saude.

» Pessoas com 18 anos ou mais portadoras de deficiféncia, institucionalizadas.

« Povos e comunidades tradicionais ribeirinhas.
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¢ Povos e comunidades tradicionais quilombolas.

¢« Pessoas com 60 anos ou mais.

o Pessoas portadoras de deficiéncia permanente grave de 18 a 59 anos.

¢ Pessoas com morbidades de 18 a 59 anos (ver Anexo 1).

« Gestantes e Puérperas de 18 a 59 anos.

e Populacao privada de liberdade.

¢« Funcionarios do sistema de privacao de liberdade.

s Pessoas em situacdo de rua.

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

¢« Forgas de seguranga e salvamento.

« Forgas Armadas.

¢ Caminhoneiros.

e Trabalhadores portuarios.

« Trabalhadores industriais.

s« Trabalhadores de transporte coletivo metroviario, ferroviario, aquaviario, aéreo e rodoviario

(transporte rodoviario é feito por estradas, rodovias, ruas e outras vias pavimentadas ou néo,
com a intengdo de movimentar pessoas de um determinado ponto a outro).

e Trabalhadores da limpeza urbana e manejo de residuos sdlidos.

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

O Estado de S&do Paulo recebeu as vacinas dos laboratérios Sinovac/Butantan e
AstraZeneca/Universidade de Oxford/Fundagao Oswaldo Cruz (Fiocruz)/Serum India - covid-19
(recombinante) para a execugdo da Campanha de Vacinagdo contra a COVID-19. A partir do més de maio
tivemos a introducdo de vacinas contra a covid-19 provenientes da Farmacéutica Pfizer/ Wyeth (RNA
mensageiro). Ressalta-se que essas vacinas tém indicagdo de duas doses no esquema vacinal para
completa imunizacgdo.

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

« Pessoas 260 anos residentes em instituicdes de longa permanéncia (institucionalizadas).

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

¢« Populacdo indigena vivendo em terras indigenas homologadas e nao homologadas.

¢  Quilombolas.

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

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

Diante das doses disponiveis para distribuicdo inicial e a estimativa populacional dos trabalhadores de
salde, foi necessaria uma ordem de priorizacao desse estrato populacional, a fim de atender TODOS os
trabalhadores da satide com a vacinacao. Assim, recomenda-se a seguinte ordenagdo para vacinagao
dos trabalhadores da saude conforme disponibilidade de doses:

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

e« Trabalhadores dos servicos de salide publicos e privados, tanto da urgéncia quanto da atengao
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basica, que envolvidos diretamente na atencdo/referéncia para os casos suspeitos e confirmados

de COVID-19, a saber:

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

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

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

d) SAMU/GRAU - vacinar todos os funcionarios.

e) Laboratdrios - vacinar todos os funcionarios.

f) Unidades Basicas de Salude - vacinar todos os funcionarios.

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

Demais trabalhadores de saude (ver Anexo 2).

Para as proximas fases dessa etapa de vacinacao foram incorporados os seguintes grupos:

Populacdo com 90 anos ou mais - a partir de 08/02/2021.

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

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

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

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

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

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

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

Profissionais de Seguranca Publica e de Administragdo Penitencidria - a partir de 05/04/2021
Profissionais da Educacdo Basica (a partir de 47 anos de idade) - a partir de 10/04/2021.
Pessoas com 67 anos - a partir de 12/04/2021.

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

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

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

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

Pessoas com doenga renal crénica em terapia renal subsitutiva (dialise) de 18 anos ou mais - a
partir de 10/05/2021;

Pessoas Transplantadas de 6rgdo sélido e medula dssea imunossuprimidos de 18 anos ou mais -
a partir de 10/05/2021;

Gestantes e puérperas com comorbidades, independentemente da idade (18 a 59 anos) - a partir
de 11/05/2021.

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

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

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

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

Trabalhadores de transporte coletivo (motoristas e cobradores)- a partir de 18/05/2021.

Cabe esclarecer o carater continuo da vacinagado, contemplando os grupos de forma cumulativa, a medida
que novas doses da vacina forem disponibilizadas, visando a vacinagdo dos grupos prioritarios, segundo
escalonamento previsto.

Ressalta-se gue o municipio devera no planejamento de distribuigdo da vacina, contemplar os servigos
de salde federais, estaduais, municipais e os servigos privados.
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O envio de doses aos municipios dos pacientes em terapia renal substitutiva seguiu a estimativa de |
pacientes de acordo com o Servico de Saude em que realizam tratamento. Assim recomenda-se que
a vacinagdao ocorra no Servigo de Saude no qual o paciente procede com a hemodialise ou dialise
peritoneal e ndo seu municipio de residéncia, para isso sera imprescindivel a articulagdo municipal |
com esses equipamento de salde.

5. Meta de vacinacgao

Tendo em vista o objetivo principal da vacinagdo, de reduzir casos graves e 6bitos pela COVID-19 é
fundamental alcangar altas e homogéneas coberturas vacinais. Para tanto, todos os esforgos devem estar
voltados para vacinar toda a populagdo alvo. Portanto, o PNI estabeleceu como meta, vacinar pelo
menos 90% da populacdo alvo de cada grupo, uma vez que é de se esperar que uma pequena
parcela da populagdo apresente contraindicagdes a vacinagao.

6. Especificagoes das vacinas

O PNI disponibilizou para esta etapa vacinas contra a covid-19 provenientes das Farmaceutlcas
Sinovac/Butantan e AstraZeneca/Umvermdade de Oxford/Fundac;ao Oswaldo Cruz (Fiocruz)/Serum india
- covid-19 (recombinante) do inicio da campanha até o més de abril do corrente ano, as quais estao
presentes em todos os municipios do Estado de Sao Paulo. A partir do més de maio teremos a introdugédo
de vacinas contra a covid-19 provenientes da Farmacéutica Pfizer/ Wyeth (RNA mensageiro), as quais
inicialmente serdo distribuidas apenas para as capitais, devido as condicbes necessarias para o correto

transporte e armazenamento, conforme estabelecido pelo Programa Nacional de Imunizagdes/Ministério
da Saude.

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

A Campanha de Vacinagdo contra a COVID-19 no Estado de Sd@o Paulo iniciou em 17/01/2021 com a
vacina desenvolvida pelo laboratério Sinovac em parceria com o Butantan, que contém o virus SARS-
CoV-2 inativado. As especificagdes desta vacina estdo descritas no Quadro 1.

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

SndaEs _ Vac Jrvida covid-19 (inativada) - Sinovac/Butantan
Plataforma Virus inativado
Indicacgdo de uso * Pessoas com idade maior ou igual a 18 anos
Forma Farmacéutica Suspensdo injetavel
Apresentagdo Frascos-ampola com 0,5 mL (frasco monodose)

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

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

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

Excipientes: hidréxido de aluminio, hidrogenofosfato dissédico, cloreto de sédio, di-
hidrogenofosfato de sédio, 4gua para injetaveis e hidroxido de sédio para ajuste de pH.

Composigdo por dose

; & 12 meses a partir da data de fabricagdo se conservado na temperatura entre

Praz vali nserv.

R G-Vl Iat s CursanataD +20C e 4+8°C (aprovado nos pedidos de uso emergencial pela ANVISA)
Validade apds abertura do frasco | Frasco monodose - imediatamente apés abertura do frasco
Frasco multidose - 8 horas apos abertura se conservada na temperatura entre +2°C
e +8°C
Fonte: CGPNI/DEIDT/SVS/MS (Dados sujeitos a alteragtes)
*a indicacdo da vacina sera para pessoas a partir de 18 anos de idade no pais.
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Os estudos de soroconversao Fase I/II em adultos com idade entre 18 e 59 anos e idosos 260 anos com
a vacina adsorvida covid-19 (inativada) - Sinovac/Butantan demonstraram resultados >92% nos
participantes que tomaram as duas doses da vacina com intervalo de 14 dias e >97% nos participantes
que tomaram as duas doses da vacina com intervalo de 28 dias (Tabela 1).

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

Esquema de 0, 14 dias Esquema de 0, 28 dias
Grupo de estudo Taxa de Taxa de
N soroconversao GMT N soroconversao GMT
(95% CI) (95% CI)
Adultos de 18 a 59 anos 118 92,37 (86,01-69,45) 27,6 (22,7-33,5) 117 97,44 (92,69-99,47) 44,1 (37,2-52,2)
Idosos com 60 anos e mais 98 97,96 (92,82-99,75) 42,2 (35,2-50,6)

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

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

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

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

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

B Vacina n = 4653 Placebo n = 4589 Eficicia
Grupo de analise P
Casos Incidéncia Casos Incidéncia vacinal (IC 95)
Todos 0s casos sintomaticos de COVID-19 85 11,74 167 23,64 50,39% 0.0049%
(Score 2 ou superior) (9,38 - 14,52) (20,19 - 27,51) (35,26 - 61,98) !

Fonte: Bula da vacina Sinovac/Butantan
*Estatisticamente significante

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

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

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

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

6.2. Vacina covid-19 (recombinante) - AstraZeneca

Cada dose de 0,5 mL contém 5 x 10'° particulas virais (pv) do vetor adenovirus recombinante de
chimpanzé, deficiente para replicagdo (ChAdOx1), que expressa a glicoproteina SARS-CoV-2 Spike
(S). Produzido em células renais embrionarias humanas (HEK) 293 geneticamente modificadas.

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

As especificagdes da vacina desenvolvida pelo laboratério AstraZeneca estdo descritas no Quadro 2.
Quadro 2. Especificagbes da vacina covid-19 (recombinante): AstraZeneca. Brasil, 2021

Vacia covid19
(recombinante)

Vacina covid-19
(recombinante)

. acina contra a COVID-19

Plataforma (ChAdOx1-S (recombinante))

Indicagao de uso * A partir de 18 anos de idade | A partir de 18 anos de idade | A partir de 18 anos de idade

Via de administragédo Intramuscular Intramuscular Intramuscular

Apresentagio Frasco ampola multidose de | Frasco ampola multidose de Frasco multidose de 10
5 doses 10 doses doses

Forma farmacéutica Suspensao Suspensdo Solugdo

Esquema vacinal/
Intervalo entre as
doses

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

Validade frasco 6 meses a partir da data de | 6 meses a partir da data de | 6 meses a partir da data de

. fabricagdo em temperatura fabricacdo em temperatura fabricacdo em temperatura
TAtioNe Sechido de +2°C a +8°C de +2°C a +8°C de +2°C a +8°C
Validade frasco *48 horas em temperatura | 6 horas em temperatura de | 6 horas em temperatura de
| multidose aberto de +2°C a +8°C +2°C a +8°C +2°C a +8°C

Temperatura de = n o £
armazenamento +2°Ca +8°C +2°C a +8°C +2°C a +8°C

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

Apos a vacinagdo, em participantes que eram soronegativos no inicio do estudo, a soroconversdo foi
demonstrada em 298% de participantes aos 28 dias apds a primeira dose e >99% aos 28 dias apoés a
segunda.

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

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

6.3. Vacina covid-19 (RNA mensageiro) - Pfizer
Cada dose de 0,3 mL contém:

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

® Excipientes: ALC-0315, ALC-0159, levoalfafosfatidilcolina distearoila, colesterol, sacarose,
cloreto de sddio, cloreto de potassio, fosfato de sodio dibasico di-hidratado, fosfato de potassio
monobasico, dgua para injetaveis.

As especificacGes da vacina desenvolvida pelo laboratdrio Pfizer estdo descritas no Quadro 3.
Quadro 3. Especificagbes da vacina covid-19 (RNA menssageiro): Pfizer/ Wyeth. Brasil, 2021

Vacina de mRNA contra COVID-19 - Pfizer/ Wyeth

Plataforma RNA mensageiro

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

Forma Farmacéutica Suspensao injetavel

Apresentagdo Frascos-ampola diluido com 0,46 mL de suspensédo injetdvel (frasco multidose — 06 doses)
Via de administracao IM (intramuscular)

Esquema vacinal/Intervalos 2 doses de 0,3 mL cada, segundo a bula o intervalo de 21 dias e conforme orientagdes do

Ministério da salude sera adotado um intervalo de 12 semanas.

06 meses a partir da data de fabricagdo se conservado na temperatura entre -90°C e -60°C.
Alternativamente, os frascos fechados podem ser armazenados e transportados entre -25°C a
-15°C por um periodo Unico de até 2 semanas e podem retornar a -90°C a -60°C.

No méaximo de 5 dias se mantida em temperatura entre +2°C e +8°C.

Validade apds abertura do frasco | Frasco multidose - 6 horas apos abertura se conservada na temperatura entre +2°C e +8°C

Prazo de validade e conservagao

No momento da analise primaria de eficacia, os participantes tinham sido acompanhados para COVID-
19 sintomatica em pelo menos 2.214 pessoa-anos no grupo da vacina de mRNA contra COVID-19 e em
pelo menos 2.222 pessoa-anos no grupo de placebo. Infere-se que ndo houve diferengas clinicas
significativas na eficacia global da vacina em participanes com risco de COVID-19 grave, incluindo aqueles
com 1 ou mais comorbidades que aumentem o risco de COVID-19 grave (ex. Asma, indice de massa
corporal >30kg/m?2, denga pulmonar crénica, diabetes mellitus, hipertensdo arterial).

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

6.4. Teste soroldgico

N&o esta recomendado o uso de teste sorolégico para avaliagdo da protecdo apds a vacinagdo, uma
vez que os testes ndo traduzem a situacdo individual de protegdo, pois ndo ha correlagdo de protecdo
estabelecida. O teste soroldgico ndo pode ser parametro para qualquer agdo em vacinacdo. Ndo se deve
promover no SUS a realizagao de sorologia para verificagdo de soroconversdo, muito menos revacinar
pessoas gue ndo soroconverteram.

6.5. Conservacao da vacina
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Para garantir a poténcia das vacinas COVID-19 é necessario manté-las em condicdes adequadas de
conservagao, com temperatura controlada, e em conformidade com as orientagdes do fabricante e
aprovacao pela ANVISA. A exposicdo acumulada da vacina a temperaturas fora das preconizadas, ou

diretamente a luz, em qualquer etapa da cadeia, gera uma perda de poténcia que n3o podera ser
restaurada.

6.5.1. Vacinas covid-19 Sinovac/Butantan e AstraZeneca

As vacinas deverdo ser acondicionadas em temperatura entre +2°C e +8°C nas camaras frias
refrigeradas ou nos equipamentos especificos para armazenamento de vacinas. As vacinas quando

expostas a temperaturas diferentes do recomendado, o servigo de salde devera notificar a alteragdo de
temperatura.

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

ATENCAO!

A vacina covid-19 (inativada) - Sinovac/Butantan contém adjuvante de aluminio e quando exposta
a temperatura de 0°C tera perda de poténcia em carater permanente.

A vacina covid-19 (recombinante) - AstraZeneca nao pode ser congelada.

6.5.2. Vacina covid-19 Pfizer/ Wyeth

Para o transporte e armazenamento estas vacinas requerem temperaturas muito baixas para
conservagdo preferencialmente a -70°C (-90° C e -60°C), e podem ser armazenadas por até 6 meses.
De forma alternativa, podem ser armazenadas preferencialmente a -20° C (entre -15°C e -25°C), por
um periodo maximo de duas semanas. Uma vez retirada de temperaturas negativas, se estiver fechada,
a vacina pode ser armazenada por até 5 dias entre 2°C e 8°C por até 5 dias. No caso da vacina ser
transportada na temperatura entre +2°C e +8°C, a aprovagao da ANVISA limita-se a no maximo 12
horas de transporte, que deverdo estar incluidas nos 5 dias aprovados para a temperatura (120 horas).

As vacinas quando expostas a temperaturas diferentes do recomendado, o servigo de salde devera
notificar a alteracdo de temperatura. Dados os conhecimentos técnicos acerca do produto orienta-se
extremo rigor de monitoramento da temperatura, evitando quaisquer variag@es fora da faixa de controle.

Vd ™
| ATENCAO! )
| Uma vez descongelada, a vacina ndo deve ser congelada novamente, ou seja, uma veze
acondicionada entre +2°C a +8°C, ndo podera ser submetidas a temperaturas negativas. Ressaltamos |
que para realizar o procedzmento de diluicdo, ndo devera ser ultrapassado o prazo de até duas horas, | |
pois a vacina estara submetida a temperatura ambiente.

{

6.6. Esquema de vacinagao

As vacinas provenientes dos laboratérios Sinovac/Butantan, AstraZeneca e Pfizer, deverdo ser
administrada exclusivamente por via intramuscular em esquema de duas doses, com intervalo
determinado, conforme segue:
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« Vacina adsorvida covid-19 (inativada) - Sinovac/Butantan: intervalo entre as doses de 14 a 28
dias (preferencialmente no 28° dia).

« Vacina covid-19 (recombinante) - AstraZeneca: intervalo entre as doses de 12 semanas.
« Vacina covid-19 (RNA mensageiro) — Pfizer: intervalo entre as doses de 12 semanas*
ATENGAO!

*Q esquema vacinal da vacina mRNA foi definido pelo Ministério da Salde no Décimo Quinto
Informe Técnico, de 04 de maio de 2021, para 12 semanas. No referido documento justifica-se a
alteracdo de 21 dias (recomendado pelo fabricante) para 12 semanas, afirmando que a “[...]
ampliacdo da oferta da primeira dose da vacina para a populacdo podera trazer ganhos
significavos do ponto de vista de salde publica, reduzindo tanto a ocorréncia de casos e dbitos
pela covid-19 nos individuos vacinados, mas também a transmissibilidade da doenca na
populacdo. Considerando ainda o cenario da covid-19 no pais com elevada mortalidade, e a
necessidade de se ampliar a oferta da vacina na populagdo brasileira, respaldado ainda pelas
discussdes realizadas no ambito da Camara Técnica Assessora em Imunizacdo e Doencas
Transmissiveis, de acordo com a Portaria n® 28 de 03 de setembro de 2020, a Coordenacgéo Geral
do Programa Nacional de Imunizagdes opta por, neste momento, adotar o esquema de duas
doses da vacina COVID-19 Pfizer/Wyeth com intervalo de 12 semanas. Os dados
epidemioldgicos e de efevidade da vacina serdo monitorados, sendo que a presente recomendacdo
poderd ser revista caso necessario. Ainda, em cenarios de maior disponibilidade do

. imunobiolégico, o intervalo recomendado em bula podera ser utilizado [...]" (p.5 e 6). ;
\ /

4

No entanto, caso alguma ocorréncia impeca o individuo de retornar no prazo determinado, é
imprescindivel que a 22 dose seja administrada assim que possivel, conforme também orientado no
ultimo informe do PNI.

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

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

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

6.7. Procedimento para a administracdao das vacinas

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

6.7.1. Sinovac/Butantan e AstraZeneca

As vacinas serdo administradas utilizando seringas e agulhas com as seguintes especificagbes:

» seringas de plastico descartaveis de 1,0 ml e 3,0 ml;
» agulhas descartaveis de para uso intramuscular: 25x6 dec/mm, 25x7dec/mm e 30x7 dec/mm.

ATENCAO!
A vacina adsorvida covid-19 (inativada) - Sinovac/Butantan por se tratar de um produto com |
adjuvante (hidréxido de aluminio) recomenda-se realizar um movimento rotatério leve em sentido |
Unico com o frasco até a obtengdo de uma solugdo homogénea. |
¢ . E ¥ . _
Av. Dr. Arnaldo, 351, 6° andar, sala 620 | CEP 01246-000 | S&o Paulo, SP | Fone: (11) 3066-8779
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6.7.2, Pfizer/ Wyeth

A adminsitragdo da dose (0,3mL) da vacina mRNA contra a COVID-19 se faz necessaria a diluicdo do
conteldo do frasco ampola utilizando-se de 1,8mL de solugdo injetavel de cloreto de sodio 9mag/mL
(0,9%), assim a solugdo injetavel apos preparada corresponderad a 2,25mL, volume suficiente para a
extracdo de 6 doses. Os frascos possuem tampa roxa.

Para o correto procedimento de diluicdo, orienta-se:

A. O frasco multidose é conservado congelado e deve ser descongelado antes da diluicdo, ou seja,
devem ser transferidos para ambientes de +2°C a +8°C para descongelar, procedimento esse

que pode levar até 3 horas, ou submetidos & temperatura ambiente por até 30 minutos, desde
que seja para uso imediato;

B. Apds descongelado, a dispersdo descongelada pode conter particulas amorfas e opacas de cor

branca a esbranquigada, inverta o frasco suavemente 10 vezes antes de iniciar a diluicio. Nao
agite;

J

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

L8 mL de solugio injetivel de cloreto
de sodio 0,9%

D. Iguale a pressdo do frasco antes de retirar a agulha da tampa de borracha do frasco, retirando
1,8mL de ar para dentro da seringa de diluicdo vazia;
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Puxar o émbolo até 1,8 mL para
retirar ¢ ar do frasco

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

Inverter suavemente .
x10 ~

J

Caso se observe que a vacina ap0s diluicdo apresente partiiculas ou descoloracdo o frasco deve

ser segredado e mantido em temperatura adequada. Noticar ao GVE e ao site de desvio de
qualidade.

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

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

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

e seringas de plastico descartaveis de 1,0 mL;
s agulhas descartaveis de para uso intramuscular: 25x6 dec/mm, 25x7 dec/mm e 30x7 dec/mm.

ATENCAO!
A vacina mRNA contra a COVID-19 - Pfizer/Wyeth por se tratar de um produto que necessita de

diluicdo, solicitamos a maxima atencdo quanto aos procedimentos anteriormente descritos

para ndo incorrer em erros no preparo das 6 doses, bem como se faz necessaria a correta aspiragao
do contetido do frasco.
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Observagoes importantes:

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

No caso de individuo com histdrico de Sindrome Vasovagal, colocad-lo em observacdo clinica por
pelo menos 15 minutos apds a administracdo da vacina.

Recomenda-se observar a presenca de sangramento ou hematomas apos uma administragdo
intramuscular em individuos recebendo terapia anticoagulante ou agueles com trombocitopenia
ou qualquer disturbio de coagulagdo (como hemofilia). Orienta-se pressionar o algoddo no local

da aplicagdo por mais tempo. Caso ocorra sangramento encaminhar para atendimento nos
servicos de salde.

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

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

Considerando o disposto no Anexo 1, que trata da descricdo dos grupos de comorbidades,
recomendamos que as pessoas pertencentes a estes grupos sejam vacinados a partir da
comprovacdo da sua condicdo de salide.

o Para individuos que fazem acompanhamento pelo SUS, podera ser utilizado o cadastro
ja existente da sua unidade, como comprovante de sua comorbidade, como exemplo os
programas de acompanhamento de diabéticos.

o As pessoas que ndo possuirem cadastro na Unidade de Salde deverao apresentar um
comprovante em versao original que demonstre sua comorbidade (Anexo 1),
podendo ser utilizado: laudos, declaragdes, prescrigdes médicas ou relatérios médicos
com descrtivo ou CID da doenca ou condicdo de salide, CPF ou CNS do usuario, assinado
e carimbado, constando o CRM do (a) médico (a) (sugestdo Anexo 5 conforme orientacgdo
do MS OFICIO CIRCULAR N° 115/2021/SVS/MS).

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

Em decorréncia do critério de priorizacdo de vacinagdo, os individuos pertencentes ao grupo de
pessoas com deficiéncia permanente cadastradas no Programa de Beneficio de Prestacao
Continuada (BPC) deverdo comprovar ser beneficiario para vacinagdo, assim como sua
deficiéncia por meio de: laudo médico que indique a deficiéncia; cartdo de gratuidade no tranporte
publico que indique sua deficiéncia; documentos comprobatérios de atendimento em centros de
reablibitacdo ou unidades especializadas no atendimento de pessoas com deficiéncia; documento
oficial de identidade com a indicacdo da deficiéncia ou qualquer outro documento que indique se
tratar de pessoa com deficiéncia.

Para a vacinacdo de gestantes e de puérperas com comorbidades, as mulheres desse grupo
deverdo comprovar a condicdo de risco, conforme recomendagdo de comprovagdo das pessoas
com comorbidades.
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6.8. Administracdao simultanea com outras vacinas

Apesar da auséncia de estudos de coadministragdo, nesse momento, ndo se recomenda a administracao
simultanea das vacinas contra a COVID-19 com outras vacinas.

Desta forma, preconiza-se um intervalo minimo de 14 dias entre as vacinas COVID-19 e as diferentes
vacinas do Calendario de Vacinagao.

Notas:
Com relagdo a profilaxia da raiva, recomenda-se:

s Pré-exposigdo: na medida do possivel, seguir a recomendagado acima;

s Pods-exposicdo: a profilaxia deve ser iniciada o mais precocemente possivel porque a raiva é uma
doenca grave e a taxa de letalidade é proxima de 100%, sendo a Unica conduta para prevengao
da doencga a vacina antirrdbica humana e, se indicado, o soro antirrabico ou a imunoglobulina
humana antirrabica. Portanto, o esquema profilatico de pds-exposicdo ndo foi alterado. Se a
ocorréncia for entre a primeira e a segunda dose de qualquer vacina contra a covid-19, a segunda
dose podera ser feita conforme aprazamento prévio. Para aplicagdo simulténea das duas vacinas
seguir as orientagBes contidas no Manual de Vigilancia Epidemioldgica de Eventos Adversos Pds-
Vacinagao.

Em caso de ferimentos com necessidade de profilaxia contra tétano, a vacina dT e/ou imunoglobulina
antitetanica deverdo ser iniciadas o mais precocemente possivel, conforme a indicagao. Se a ocorréncia
for entre a primeira e a segunda dose de qualquer vacina contra a covid-19, a segunda dose podera ser
feita conforme aprazamento prévio.

Em caso de necessidade de aplicacdo de 1) soros antiofidicos, antiescorpionicos ou
antiaracnidicos; 2) imunoglobulinas antihepatite B pos-exposicdo; 3) imunoglobulina anti-
varicela zoster, a sua aplicacdo ndao deve ser atrasada por conta da vacinacdo de covid-19. Se a
necessidade desses soros ou imunoglobulinas acontecer entre a primeira e a segunda dose de qualquer
vacina contra a covid-19, a segunda dose podera ser feita conforme aprazamento prévio.

ATENCAO!
Ndo é recomendada a administracdo de diferentes tipos de vacinas contra a COVID-19, ndo ha

estudos que comprovem maior resposta imunolégica quando sdo administrados no mesmo
individuo varios tipos vacinas contra a COVID-19.

o

6.9. Precaucoes

« Em geral, como com todas as vacinas, diante de doengas agudas febris moderadas ou graves,
recomenda-se o adiamento da vacinacdo até a resolugdo do quadro com o intuito de ndo se atribuir
a vacina as manifestagtes da doenga;

« N&o ha evidéncias, até o momento, de qualquer preocupagdo de seguranga na vacinagdo de
individuos com historia anterior de infecgdo ou com anticorpo detectavel pelo SARS-CoV-2;

’

« E improvavel gue a vacinacdo de individuos infectados (em periodo de incubacdo) ou
assintomaticos tenha um efeito prejudicial sobre a doenca. Entretanto, recomenda-se o adiamento
da vacinacdo nas pessoas com quadro sugestivo de infecgdo em atividade para se evitar confusao
com outros diagndsticos diferenciais. Como a piora clinica pode ocorrer até duas semanas apos a
infeccdo, idealmente a vacinacdo deve ser adiada até a recuperagdo clinica total do quadro
respiratério e pelo menos quatro semanas apos o inicio dos sintomas ou quatro semanas a partir
da primeira amostra de PCR positiva em pessoas assintomaticas.

« Pacientes que fazem uso de imunoglobulina humana devem ser vacinados com pelo menos um
meés de intervalo entre a administracdo da imunoglobulina e a vacina, de forma a nao interferir
na resposta imunoldgica.
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A inaptiddo temporaria a doacdo de sangue e componentes associada ao uso de vacinas sio:
v'Vacina adsorvida covid-19 (inativada) - Sinovac/Butantan: 48 horas apds cada dose.

v Vacina covid-19 (recombinante) - AstraZeneca e vacina covid-19 (RNA mensageiro) -
Pfizer: 7 dias apos cada dose.

6.10. Grupos especiais

Gestantes

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

Esta autorizada a vacinagdo para as mulheres gestantes que pertencam aos grupos prioritarios
gue ja iniciaram a imunizacdo, bem como as gestantes com comorbidades, conforme cronograma
definido neste intrumento técnico. Informamos que as gestantes que ndo se enquadrarem nas
definicbes dos grupos prioritarios mencionados, serdo priorizadas na fase II do PNO conforme
disponibilizacdo de doses e definicdo de faixa etaria.

Para as mulheres gestantes, a vacinacdo podera ser realizada apds avaliacdo cautelosa dos riscos
e beneficios e com decisdo compartilhada, entre a mulher e seu médico;

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

o O nivel de potencial contaminacdo do virus na comunidade;
o A potencial eficacia da vacina;

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

O teste de gravidez ndo deve ser um pré-requisito para a administragdo das vacinas nas mulheres

com potencial para engravidar e que se encontram em um dos grupos prioritarios ja em fase de
imunizacao.

As gestantes pertencentes aos pertencentes a um dos grupos prioritarios que ja iniciaram a
imunizacdo, que nao concordarem em serem vacinadas, devem ser apoiadas em sua decisdo e
instruidas a manter medidas de protegdo como higiene das mados, uso de mascaras e
distanciamento social.

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

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

Puérperas

A seguranca e eficacia das vacinas ndo foram avaliadas nesse grupo. As puérperas, mulheres no
periodo até 45 dias apods o parto, pertencentes ao grupo especifico de gestantes e
puérperas com comorbdades ou a um dos grupos prioritdarios que ja iniciaram a
imunizagdo que retornarem ao trabalho, devem receber a vacina contra a COVID-19 levando-se
em consideragao o maior beneficio em relagdo ao risco.

Informamos que as puérperas que ndo se enquadrarem nas definigdes dos grupos prioritarios
mencionados, serdo priorizadas na fase II do PNO conforme disponibilizacdo de doses e definigéo
de faixa etaria.
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Lactantes

Para as mulheres lactantes, informamos que nao ha um grupo prioritario de vacinacao especific,
contudo estd autorizada a vacinacdo as lactentes pertencentes a um dos grupos prioritarios
que ja iniciaram a imunizacao.

A seguranca e eficacia das vacinas ndo foram avaliadas nesse grupo. No entanto, considerando
que:

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

v A eficacia das vacinas pode-se pressupor como semelhante em mulheres lactantes como
em outros adultos.

v As vacinas utilizadas sdo de virus inativado, sendo improvavel que represente um risco
para a crianga amamentada.

v A lactante pertencentes a um dos grupos prioritarios que ja iniciaram a imunizagao, por
exemplo, profissionais de salde, deve receber a vacina contra a COVID-19 levando-se
em conta o maior beneficio em relagdo ao risco.

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

Uso de antiagregantes plaquetarios e anticoagulantes orais e vacinacao:

Os antiagregantes plaquetarios devem ser mantidos e ndao implicam em impedimento a vacinagao.
O uso de injecdo intramuscular em pacientes sob uso cronico de antiagregantes plaquetarios é
pratica corrente, portanto considerado seguro.

Ndo ha relatos de interacdao entre os anticoagulantes em uso no Brasil - varfarina, apixabana,
dabigatrana, edoxabana e rivaroxabana - com vacinas. Portanto, deve ser mantida conforme a
prescricdo do médico assistente. Dados obtidos com vacinagdo intramuscular contra Influenza em
pacientes anticoagulados com varfarina mostraram que esta via foi segura, sem manifestagdes
hemorragicas locais de vulto. A comparagdo da via intramuscular com a subcutédnea mostrou que
a primeira é segura e eficaz na maioria das vacinas em uso clinico. Por cautela, a vacina pode ser
administrada o mais longe possivel da ultima dose do anticoagulante direto.

Pacientes portadores de doengas reumaticas imunomediadas (DRIM):

Preferencialmente o paciente deve ser vacinado estando com a doenga controlada ou em
remissao, como também em baixo grau de imunossupressdo ou sem iMuUNOSsSUpressao.
Entretanto, a decisdo sobre a vacinagao em pacientes com DRIM deve ser individualizada, levando
em consideracgdo a faixa etaria, a doenga reumatica autoimune de base, os graus de atividade e
imunossupressao, além das comorbidades, devendo ser idealmente com prescricdo médica ou
apos avaliacdo do servico de salde.

Pacientes oncolégicos, transplantados e demais pacientes imunossuprimidos:

A eficacia e seguranca das vacinas covid-19 ndo foram avaliadas nessa populacdo. No entanto,
considerando a plataforma em questdo (vetor viral ndo replicante e virus inativado) & improvavel
que exista risco aumentado de eventos adversos.

A avaliagdo de risco/beneficio e a decisdo referente a vacinagdo devera ser realizada pelo paciente
em conjunto com o médico assistente, sendo que a vacinagdo somente devera ser realizada com
prescricao médica ou apds avaliacdo do servico de saude.
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Pacientes vivendo com HIV/Aids

Dados recentes de estudos conduzidos nos Estados Unidos da América e nos continentes europeu
e africano tém demonstrado piores desfechos entre as pessoas vivendo com HIV/Aids (PVHA) com
doenca causada pelo SARS-CoV-2 quando comparadas a populacdo ndo infectada pelo HIV. Para
além dos fatores de risco ja descritos na populagdo geral (idade, comorbidades, privacdo social e
econdémica, etc) menores nadir de CD, valores atuais de CD4 mais baixos e a auséncia de
supressao de replicagdo do HIV também foram encontrados como associados a ocorréncia de
doengas mais graves, com maiores taxas de hospitalizacdo e de mortalidade. A maior
concentragdo de novo diagnostico de infecgdo pelo HIV entre jovens (ainda em processo de
controle de infecgdo), a maior prevaléncia de comorbidades e de muiltiplas comorbidades entre
PVHA, se comparados a populagdo geral, cerca de 50% das PVHA em seguimento nos servigos
pertencentes a faixa etaria acima de 50 anos e imunossenescéncia associada ao HIV, acabam

contribuindo para que a maioria desta populagéo esteja sob-risco acrescido para a ocorréncia de
complicagbes relacionadas a COVID- 19,

As vacinas covid-19 ndo possuem virus vivos ou atenuados em sua composicdo. A Oxford-
AstraZeneca utiliza vetor viral (adenovirus) ndo replicante de chimpanzé, que carreia apenas o
gene de uma proteina do coronavirus, a Butantan-Coronavac virus inativado (morto) entre os
seus componentes e a Pfizer € RNA mensageiro. Deste modo, ndo ha restricdo ao seu uso em
pessoas vivendo com HIV/Aids (PVHA), independentemente do valor do CD4. Outro ponto
importante, € que os estudos destas vacinas incluiram PVHA entre os voluntarios participantes e
se mostraram seguras para toda a populagao estudada, ndao havendo registro de eventos graves
relacionados a elas. PVHA entre 18 a 59 anos sejam vacinadas contra a COVID-19 sem
necessidade de prescricdo médica, seguindo os critérios/cronogramas (comorbidades)
estabelecidos pelos Planos Nacional, Estadual e Municipal de Imunizacdo. Destaca-se que as
PVHIV com 60 anos ou mais de idade estdao contempladas na priorizacdo da faixa-etaria.

Pessoas =60 anos residentes em instituicoes de longa permanéncia (ILPI)

6.11.

Em caso de surto de COVID-19 em uma ILPI, medidas de contengdo devem ser tomadas para
conter a disseminacdo da doenca, conforme consta nas orientagoes as instituicdes de acolhimento
ou abrigamento de idosos, atualizado em 30/09/2020, disponivel no site do Centro de Vigilancia
Epidemioldogica. Embora a vacinacdo contra a COVID-19 ndo seja ainda recomendada para
blogueio de surto, ndo ha motivos, até o momento, para se adiar a vacinagdo contra a COVID-19

em ILPI em caso de surto, respeitando-se as precaugdes, contraindicagdes e recomendagdes para
a vacinagao:

v Pessoa assintomatica pode receber as vacinas contra a COVID-19. Se por ventura a
pessoa receber a vacina durante o periodo de incubagdo da doenga e vier apresentar
sintomas de COVID-19 nos dias subsequentes, o caso devera ser conduzido como
COVID-19. A segunda dose podera ser ofertada normalmente, desde que se respeite o
intervalo minimo de 4 semanas desde o inicio dos sintomas da COVID-19 ou intervalo
de 4 semanas a partir da primeira amostra de PCR positivo;

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

Contraindicacodes

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

Para aquelas pessoas que ja apresentaram uma reacgao anafilatica confirmada a uma dose anterior
de uma vacina covid-19.
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7. Eventos Adversos Pos Vacinacao (EAPV)

7.1 Principais eventos adversos
Os eventos adversos pds-vacinagao sado classificados como graves e nao graves.

O evento adverso grave é aquele que 1) requer hospitalizacao; 2) ocasione risco de morte e que exija
intervencdo clinica imediata para evitar o 6bito; 3) cause disfungdo significativa e/ou incapacidade
permanente; 4) resulte em anomalia congénita; 5) ocasione o dbito. Casos assim necessitam de
investigagdo aprofundada e rapida para estabelecer se ha relagédo causal com a vacina. Quando o evento
ocorre apds a primeira dose, a indicacdo da administragdo da segunda dose devera ocorrer apenas apos
a conclusdo da investigagdo da relagdo de causalidade (encerramento).

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

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

Apos a introdugdo das vacinas COVID-19 de forma ampla e aplicagdo de milhdes de doses na populacdo,
foram verificados e notificados em alguns paises do mundo eventos raros de trombose (formacdo de
coagulos sanguineos) associados a trombocitopenia (baixa contagem de plaguetas) em pessoas que
receberam a vacina de adenovirus recombinante - Oxford/AstraZeneca/Fiocruz. Os primeiros eventos
foram notificados na Europa em meados de marco de 2021 e deflagraram investigagdes detalhadas por
parte de agéncias regulatérias da Europa e do Reino Unido, além do Comité Consultivo Global da
Organizagdo Mundial da Salude sobre Seguranga de Vacinas (GACVS-0OMS).

Se o evento adverso grave ou nao grave tal como febre, cefaleia ou mialgia estiver acompanhado de
tosse seca ou anosmia/ageusia ou dor de garganta, ja no primeiro dia de vacinacdo, deve-se considerar
estes eventos como caso suspeito de COVID-19 (pessoa que foi vacinada durante o periodo de
incubacdo).

Entre os eventos sistémicos, estdo as reagbes de hipersensibilidade tipo I, que podem acontecer com
qualquer vacina, inclusive com as novas vacinas de COVID-19. Essas reagdes podem ser quadros nao
graves de urticaria, exantema macular ou maculopapular, prurido generalizado ou angioedema. Casos
de hipersensibilidade tipo I ndo graves ndo contraindicam a segunda dose, contudo a realizacdo desta
devera seguir a precaugdo de ser feita em unidade de saide com condigbes de atender caso de anafilaxia
(unidade de pronto-atendimento, pronto-socorro ou hospital). O vacinado devera ficar em observagéo na
unidade de saude entre duas e quatro horas.

As formas graves de hipersensibilidade tipo I sdo chamadas de reacdes anafildticas e sdo extremamente
raras. A definicdo de caso de anafilaxia encontra-se no capitulo 25, pagina 252 a 255 do Manual de
Vigilancia de Eventos Adversos Pés-Vacinagdo - 42 edigdo. Casos de anafilaxia apés a primeira dose
contraindicam a segunda dose da vacina. O tratamento da reacdo alérgica e anafilaxia estdo descritos
no capitulo 26, pagina 302 a 306.

Doencgas causadas por autoanticorpos

Pessoas com histérico de doencas causadas por autoanticorpos, como plrpura trombocitopénica
idiopatica, mielite transversa, paralisia facial de Bell, neurite optica, sindrome de Guilain-Barré (SGB) e
encefalomielite disseminada aguda (ADEM), podem receber qualquer vacina da COVID-19 disponivel no
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programa estadual de imunizagdo. Ja a ocorréncia desses agravos relacionados a producdo de
autoanticorpos em até 30 dias apos a primeira dose de qualquer vacina COVID-19 (temporalmente
relacionados a vacinacdo) deverd ser exaustivamente investigada para afastar outros diagndsticos
diferenciais. Depois da investigagdo completa e diante da auséncia de outros diagndsticos diferenciais,
mesmo ndo existindo evidéncias suficientes para estabelecer ou rejeitar relagdo causal, a proxima dose
de vacina contra COVID-19 devera ser CONTRAINDICADA e a troca de vacina (fabricante ou plataforma
ou vacinal) ndo devera ser feita.

Tromboses

Conforme NOTA INFORMATIVA N© 04/2021 - CVE/CCD/SES-SP que versa sobre Eventos pds-vacinacao
e vacinas de covid-19: tromboses, até 22 de abril de 2021, foram aplicadas 1.590.694 doses de vacina
de adenovirus recombinante - Oxford/AstraZeneca/Fiocruz no Estado de S&o Paulo e ndo foram
identificados casos de tromboses com trombocitopenia (plaguetas menores que 150.000/mm3) apds a
vacina de adenovirus recombinante - Oxford/AstraZeneca/Fiocruz notificados no Estado de Sao Paulo.

Contudo, por precaucdo, para os individuos que receberam a primeira dose da vacina Oxford/AstraZeneca
e apresentaram em até de 28 dias um episédio de TROMBOSE venosa ou arterial maior (trombose
de seio venoso cerebral ou trombose venosa cerebral, trombose venosa profunda periférica;
tromboembolismo pulmonar; trombose intra-abdominal; acidente vascular cerebral isquémico; infarto
agudo do miocardio), associado a PLAQUETOPENIA (plaquetas abaixo de 150.000/mm?3), esta
contraindicada a aplicacdo da segunda dose da respectiva vacina. Nesses individuos, o esquema
de vacinagdo devera ser avaliado de forma individualizada mediante a notificagdo de evento adverso pds-
vacinagdo no VaciVida/mddulo EAPV.

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

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

Cabe ainda ressaltar que até a data da publicacdo da NOTA INFORMATIVA N° 04/2021 - CVE/CCD/SES-
SP, apesar dos dados epidemioldgicos estratificados por idade e sexo mostrarem associagdo significante,
ainda ndo ha confirmacdo de uma relagéo causal entre o imunizante que utiliza adenovirus recombinante
e a ocorréncia de fendmenos raros de trombose com plagquetopenia.

Nao ha qualquer precaucao ou contraindicagdo as vacinas disponiveis no Programa Estadual de Vacinagao
contra a COVID-19, (Sinovac/Butantan e Oxford/AstraZeneca/Fiocruz), se o individuo apresentar
historico dos agravos listados abaixo associados a plaquetas normais (150.000/mm3 ou mais):

« Trombofilias com plaguetas normais (plaquetas > 150.000/mm3 ), em anticoagulagdo ou nao;

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

« Tromboses arteriais e doencgas isquémicas com plaquetas normais (plaguetas de 150.000/mm3

ou mais) (infarto agudo do miocardio, acidente vascular cerebral isquémico, isquemia
mesentérica, etc.);

e« Acidentes vasculares cerebrais hemorragicos (hemorragia cerebral intraparenguimatosa,
hemorragia subaracndidea, etc).

Se estes mesmos agravos se apresentarem como evento adverso pos-vacinacdo contra COVID-19,
independentemente da vacina envolvida (Sinovac/Butantan e Oxford/AstraZeneca/Fiocruz), a segunda
dose podera ser administrada normalmente sem a necessidade de troca do imunobiolodgico.
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7.2 Vigildncia de eventos adversos pods-vacinagdo e erros em imunizagao
(programaticos)

Devido ao uso de novas vacinas em larga escala (milhdes de individuos), é de se esperar a ocorréncia de
um elevado numero de notificagdes de EAPV.

Para o0 manejo apropriado dos EAPV de uma nova vacina é essencial que o sistema de vigilancia esteja
sensivel para avaliar a seguranca do produto e dar resposta rapida a todas as preocupagdes da populagdo
relacionadas as vacinas. Estas atividades requerem notificacdo e investigagdo rapida e adequada do
evento ocorrido.

Devido a situacdo de excepcionalidade da Campanha de Vacinagdo contra a COVID-19 em usar vacinas
novas e com liberacdo emergencial pela ANVISA, TODOS os casos de eventos adversos poés-
vacinagdo contra a COVID-19 deverdo ser notificados.

A notificagdo de um caso de EAPV é feita por profissional de saude. A coleta de informagdes durante a
notificacdo e investigacdo de um caso devera ser da forma mais detalhada possivel e guiada por
formularios especificos para essa vigilédncia (disponiveis no link http://www.saude.sp.gov.br/cve-centro-
de-vigilancia-epidemiologica-prof.-alexandre-vranjac/areas-de-vigilancia/imunizacao/eventos-
adversos- ficha-notificacao-e-investigacao). Essas informagodes deverdo ser encaminhadas ao servigo de
vigilAncia municipal e alimentadas no mddulo EAPV do sistema on-line Vacivida
(vacivida.sp.gov.br/eapv).

Atencdo especial deve ser dada a notificacdo de eventos adversos graves, raros e inusitados e obitos
subitos inesperados. Os casos graves deverdo ser prontamente comunicados ao servico de vigiléancia
municipal pela via mais rapida possivel (telefone e/ou e-mail), além de preencher todos os formularios
necessarios para a notificagdo e investigacdo. Diante de casos graves, o servigo de vigilancia municipal
devera prontamente comunicar ao seu grupo de vigilancia epidemioldgica (GVE) de referéncia pela via
mais rapida possivel (telefone e/ou e-mail), ou entrar em contato com a Central/CIEVS do Estado de Sao
Paulo pelo telefone 0800555466 (24 horas por dia, 7 dias por semana).

E importante destacar que as notificacdes deverdo primar pela qualidade no preenchimento de todas as
variaveis contidas no formulario de notificagdo/investigagdo, com o maior nimero de informagdes
possiveis. Destaca-se ainda gue na possibilidade de oferta de diferentes vacinas, desenvolvidas por
diferentes plataformas, é imprescindivel o cuidado na identificagdo do tipo de vacina suspeita de provocar
o EAPV, como numero de lote e fabricante.

Os mesmos instrumentos da vigilancia de eventos adversos pods-vacinacdo devem ser usados para os
erros de imunizagdo (programaticos): erro no tipo de imunobioldgico utilizado, erro de administracao,
erros de manuseio (conservagdo de temperatura, transporte e armazenamento inadequados), intervaio
inadequado entre vacinas, validade vencida, erros de prescricdo ou indicagbes (fora da idade
recomendada) e ndo avaliagdo de contraindicagdes ou precaugdes.

Todas as notificagBes inseridas no sistema Vacivida/EAPV serdo avaliadas pelo nivel central (CVE), que
dara um parecer de causalidade e conduta em imunizagao.

7.3 Erros de Imunizacao

Erros de imunizacdo (programaticos) sdo eventos evitaveis e que, portanto, devem ser minimizados por
meio de treinamento adequado dos vacinadores e com uso da técnica correta de vacinagao.

Os mesmos instrumentos da vigilancia de eventos adversos pods-vacinagdo devem ser usados para a
notificacdo dos erros de imunizacdo (programaticos): erro no tipo de imunobioldgico utilizado, erro de
administragdo, erros de manuseio (exposicdo a temperaturas fora do recomendado, entre +2°C e +8°C,
durante o transporte e armazenamento), intervalo inadequado entre vacinas, validade vencida, erros de
prescricdo ou indicacbes (fora da idade recomendada), administragdo inadvertida por via subcutédnea e
nao avaliagao de contraindicacdes ou precaucgoes.

Todas as notificagdes inseridas no sistema Vacivida/EAPV serdo avaliadas pelo nivel central (CVE), que
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dara uma conduta em imunizagdo, no entanto, a seguir serdo apresentados alguns erros de imunizagdo
potencialmente associados as vacinas covid-19 com as orientacdes das condutas pertinentes uma vez
que estdo ocorrendo com certa frequéncia.

Extravasamento durante a administragdo: a ocorréncia de extravasamentos durante a aplicacdo
de uma vacina, na conexdo entre a seringa e agulha, é considerada erro de imunizagdo. Sua
ocorréncia devera ser evitada levando em consideracdo as boas praticas de vacinacdo, com
especial atengd@o no encaixe da agulha na seringa. Em sitacdo onde se observa o extravasamento
de grandes volumes de vacina (avaliagdo caso a caso), recomenda-se revacinagdo imediata.

Vacinacdo de menores de 18 anos: as vacinas covid-19 ndo estdo indicadas para essa faixa etaria,
individuos que forem inadvertidamente ou indevidamente vacinados deverdo ter seus esquemas
encerrados sem que seja administrada dose adicional.

Intervalo inadequado entre as doses dos esquemas propostos: a vacinagdo devera respeitar os
intervalos recomendados para cada fabricante para assegurar a melhor resposta imune. A
segunda dose de vacina covid-19 administrada com intervalo inferior a 14 dias (2 semanas) ndo
poderd ser considerada valida, dessa forma recomenda-se o agendamento de nova dose
respeitando o intervalo recomendado para cada produto.

Atrasos em relagdo ao intervalo maximo recomendado para cada vacina devem ser evitados uma
vez que o individuo fica mais tempo com uma protecdo sub-6tima até a administracdo da segunda
dose. Porém, caso ocorram atrasos, o esquema vacinal devera ser completado com a
administracdo da segunda dose o mais rapido possivel. Lembrando que ao inciar o esquema com

uma vacina, a segunda dose devera ser do mesmo produtor (fabricante) respeitando o intervalo
recomendado.

Troca de fabricante: em casos nos quais o individuo tenha recebido a primeira dose da vacina
Coronavac e venha receber inadvertidamente a segunda dose da vacina AstraZeneca, esta dose
sera considerada invalida e deverd ser reagendada uma segunda dose respeitando o intervalo
indicado para a vacina Coronavac recebida, minimo de 14 dias da vacina AstraZeneca. A mesma
recomendacgdo deve ser seguida caso a primeira dose administrada seja da vacina AstraZeneca e
a segunda dose aplicada inadvertidamente seja a vacina Coronavac, deve-se desconsiderar a dose
administrada inadvertidamente e reagendar uma segunda dose conforme intervalo recomendado
para a vacina AstraZeneca aplicada, intervalo minimo de 14 dias da vacina Coronavac.

Administracdo de vacina com prazo de validade expirado: todas as vacinas tém um prazo
determinado pelo fabricante. E improvavel que a vacina deixe de vigorar no dia do vencimento;
todavia, existe a possibilidade de degradacdao da vacina ao longo do tempo e a consequente
diminuigdo da sua poténcia. Por esse motivo, quando uma vacina & administrada fora de seu prazo
de validade, a revacinacdo deve ser considerada sequindo as recomendagbes contidas no
cronograma de revacinagdo. Deve-se refazer as doses com o mesmo imunobiolégico envolvido
nos erros. Para aqueles que tiveram evento adverso sistémico leve apds a dose vencida, vale
lembrar que o risco de evento adverso apos uma segunda dose é menor;

Adequar as condutas dentro das salas de vacina do municipio em questdo, promovendo
treinamentos e criacdo de procedimentos operacionais padres em imunizagdo conforme
recomendado neste Documento Técnico. A data de validade e a temperatura de conservacao
devem ser sempre verificadas antes de se usar o frasco de uma vacina. Além disso, no ato da
administracdo da dose é importante verificar o volume aspirado para que o mesmo atenda o
preconizado por cada fabricante.

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

ATENCAO!

As condutas apresentadas ndo excluem a necessidade de notificagdo dos erros de imunizagao.

Para minimizar a ocorréncia dos erros de imunizacdo, recomendamos atentar para o processo de trabalho
com relagdo a aplicagdo das vacinas covid-19 descrito a seguir:

¢ Examinar o imunobioldgico no inicio do trabalho e durante o preparo em cada administracdo
(condicdes do frasco, aspecto da vacina, presenca de corpos estranhos e data de validade).
Frascos com roétulos danificados ndo devem ser utilizados;

» Ficar atento aos rétulos, em especial, a nomenclatura das vacinas, a validade e a aparéncia dos
frascos — muitos frascos apresentam semelhancas, podendo induzir a erros;

» Registrar no frasco a data e horario da abertura, no caso de frascos multidoses;
¢ Perguntar ao usuario o motivo da procura;

» Solicitar o comprovante/caderneta de vacinagdo para avaliagdo da situagdo vacinal do usuario,
identificando se o usuario recebeu a primeira dose da vacina covid-19 e de qual laboratdrio. Caso
o usuario tenha procurado a sala de vacina para receber a sequnda dose, & necessario verificar
se o retorno agendado foi realizado conforme preconizado pelo fabricante de cada vacina covid-
19;

¢ O anotador deve realizar o registro da vacina que sera administrada no Sistema de Informacdo
oficialmente adotado, o VaciVida, caso necessario, ou preencher os campos sem informacao.
Preencher, preferencialmente, em tempo real os dados solicitados no sistema VaciVida;

¢ Atualizar o comprovante de vacinacao com os dados referentes a dose que sera administrada;

¢ O vacinador deverd solicitador o comprovante de vacinacdo impresso para confirmar as
anotagoes realizadas pelo anotador;

¢ QOrientar o usuario sobre qual vacina sera aplicada, contra qual doenca protege, conclusdo do
esquema vacinal, forma de administracdo, eventos adversos potenciais ou outras informacoes
gerais;

e Mostrar ao usuario a vacina que sera administrada;

e Homogeneizar a vacina sempre antes de aspirar cada dose a ser aplicada, para a
homogeneizacao dos diferentes componentes, a agitagdo deve ser suave;

* O manuseio dos frascos multidoses deve ter cuidados redobrados para evitar sua contaminaco;

* A cada aspiragao, deve-se perfurar a tampa de borracha em pontos diferentes, evitando-se a
parte central;

s Nao aspirar frascos diferentes na mesma seringa para completar doses;

* As vacinas devem ser aspiradas imediatamente antes da administracdo e na frente do usuario
permitindo a visualizacdo da seringa com a dose aspirada;

* Multiplas doses de vacinas nao podem ser aspiradas previamente e armazenadas sob
refrigeragdo. As seringas ndo sao projetadas para armazenamento de produtos e incorrem em
varios riscos quando praticada, havendo possibilidade de contaminagdo do produto, reducdo da
poténcia da vacina, além de maximizar a possibilidade de erro por troca por ocasido da
administragao do produto;

e Aplicar a vacina na via e local recomendados e mostrar ao usuario a seringa vazia;

¢ O vacinador devera assinar e informar o registro profissional no comprovante de vacinacgédo e
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entregar ao usuario;

e Caso necessario, orientar o usuario quanto ao retorno e a importancia de trazer o comprovante
para completar o esquema de vacinagao.

Além de todos os procedimentos e cuidados para montagem das caixas térmicas, tanto para atividade
de vacinacdo numa outra sala dentro da prépria unidade de saude, como para as acdes de vacinacao
extramuros, recomenda-se realizar dupla-checagem ao colocar as vacinas no interior das caixas térmicas.
O procedimento da dupla-checagem consiste na conferéncia de quais vacinas foram colocadas no interior
da caixa por dois profissionais. Essa é uma das estratégias que objetivam minimizar os erros de
imunizacdo maximizando a seguranca da pessoa que sera vacinada.

Recomenda-se também a identificacdo das caixas térmicas com o conteldo, ou seja, quais vacinas foram
colocadas no interior das caixas. Essa informacgdo deve ser fixada na lateral da caixa e nunca na tampa.

8. Notificacdes de alteracdo de temperatura

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

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

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

O formuldrio web REDCAP para a notificagdo da alteragdo de temperatura esta acessivel por meio do link:
https://redcap.saude.gov.br/surveys/?s=RMEJJHFH7E. Apds acessar o formulério, € necessario escolher
a opcdo “Temperatura de conservagdo diferente da definida na bula” no topico 2 “Desvio de Qualidade”.
Desta forma, sera possivel preencher os campos referentes a alteracao de temperatura.

A identificagdo da vacina no formuldrio devera ser vacina adsorvida covid-19 (inativada) -
Sinovac/Butantan, vacina covid-19 (recombinante) — AstraZeneca ou vacina covid-19 (RNA mensageiro)
- Pfizer , forma farmacéuticasolugdo injetavel. O lote precisa ser digitado.

O formulario podera ser acessado quantas vezes forem necessarias pelo profissional notificante desde
que, ao final do preenchimento, selecione-se “Save and Returning” (Salvar para retornar mais tarde).
Um cédigo denominado “Return Code” serd gerado. Orienta-se anotar esse codigo, pois é a chave de
acesso ao formulario preenchido.

A conduta frente a alteracdo de temperatura dependera exclusivamente do PNI/MS.

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

9. Vigilancia pés-comercializacao (Vigipos)

Entende-se por Vigipds a vigildncia por meio de eventos adversos (EA) e das queixas técnicas (QT) de
produtos sob vigildncia sanitdria na pds-comercializacdo e/ou pds-uso. Os Eventos Adversos Pos
Vacinacdo devem ser notificados conforme fluxos ja estabelecidos.

A partir do conjunto de informacdes reunidas a respeito do desempenho dos produtos, obtidas com as
notificagdes enviadas as autoridades sanitarias, esses sistemas auxiliam a detectar precocemente
problemas relacionados a produtos para salde e medicamentos, através da analise, investigacdo e
compreensdo dos efeitos adversos. Com isso, é possivel programar e desenvolver agdes sanitarias
voltadas a prevencéo, redugdo ou eliminagdo dos riscos a salude associados ao uso desses produtos.
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9.1 Notificacdo pés-comercializacdo no contexto da vacinagdo contra a COVID-19

Devem ser notificadas no sistema de Vigipos do Centro de Vigilancia Sanitaria (CVS) as Queixas
Técnicas (QT) de medicamentos (vacina) ou desvio de qualidade de produtos para saide
(seringas e/ou agulhas).

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

A QT de medicamentos ocorre nas seguintes situagdes: alteragdes organolépticas (exemplos: mudangas
de coloragdo, odor, sabor); alteracbes fisico-quimicas (exemplos: precipitagdo, dificuldades de
solubilizacdo, dificuldades de homogeneizacdo, problemas de desintegracdo e dissolugdo); alteragdes
gerais (exemplos: particulas estranhas, troca de rotulo ou de conteldo); alteracbes nas embalagens
priméria ou secundaria: (exemplos: falta de informagdes no rétulo ou informagdes incorretas, rétulo com
pouca adesividade ao material de embalagem); inefetividade terapéutica: reducdo do efeito esperado;
e/ou praticas ilegais (exemplos: empresas clandestinas ou irregulares, produtos falsificados).

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

Os profissionais de salde auténomos e os profissionais de estabelecimentos de assisténcia a salde (salas
de vacina, hospitais, clinicas, ambulatorios, unidades basicas de salde), inclusive os estabelecimentos
farmacéuticos (farmacias e drogarias) ao identificar QT da vacina ou desvio de qualidade de produtos de
interesse a salde devem notificar.

A notificacdo é simples e os dados sdo confidenciais, devendo ser realizada por meio dos formularios de
notificacdo on line de tecnovigildncia e farmacovigilancia disponiveis no site do CVS:
www.cvs.saude.sp.gov.br. Procure no lado direito da pagina, aba de cor amarela indicando: NOTIFIQUE!
Cliqgue em: Eventos Adversos e Queixas Técnicas de Produtos para ser redirecionado para a préxima
pagina (ver Anexo 3).

10.Cronograma de distribuicao das vacinas

A continuidade da campanha sera realizada com as vacinas dos laboratdrios AstraZeneca,
Sinovac/Butantan e Pfizer.

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

Até o momento, foram disponibilizadas as seguintes apresentacdes na grade de distribuico:

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

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

Dado o contexto da autorizagdo, consta inscrito nos cartuchos a orientagdo de “Uso Emergencial”. Em
atendimento as orientagdes regulatérias (Guia n°42/ANVISA), a distribuigdo das vacinas foi realizada por
cartucho fechado (embalagem secundaria), implicando no arredondamento do total destinado a cada
Grupo de Vigilancia Epidemioldgica, conforme fator de embalagem:
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Vacina adsorvida covid-19 (inatiavada) Sinovac/Butantan (frasco monodose: 1 dose/frasco):
cartucho de 40 frascos.

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

Vacina covid-19 (recombinante) AstraZeneca (frasco multidoses: 10 doses/frasco): cartucho de
50 frascos, 500 doses.

Vacina covid-19 (recombinante) AstraZeneca (frasco multidoses: 5 doses/frasco): cartucho de 50
frascos, 250 doses.

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

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

o D1 Inicio da campanha fase I com trabalhadores da salde da linha de frente conforme
informe técnico n° 1, pessoas = 60 anos residentes em instituicbes de longa permanéncia
(institucionalizadas); pessoas a partir de 18 anos de idade portadoras de deficiéncia
institucionalizadas, indigenas e quilombolas.

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

o D1 para complementar os grupos prioritarios da fase 1.

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

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

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

o D1 para finalizar a fase 1 (trabalhadores da salde, pessoas = 60 anos residentes em
instituicdes de longa permanéncia institucionalizadas, pessoas a partir de 18 anos de idade
portadoras de deficiéncia institucionalizadas)

o D1 para pessoas com 90 anos ou mais (100%).

Doses enviadas de 09 a 10 de fevereiro da vacina adsorvida covid-19 (inativada)
Sinovac/Butantan (frasco multidoses-10 doses/frasco):

o D2 da primeira entrega que ocorreu de 19 a 21 de janeiro
o D1 dos pessoas de 85 a 89 anos (envio de 88% deste publico alvo).

Doses enviadas de 24 a 26 de fevereiro da vacina covid-19 (recombinante) AstraZeneca (frasco
multidoses -10 doses/frasco):

o D1 de pessoas de 85 a 89 anos (envio de 12% - para completar a grade de 88% ja enviada
nos dias 09 a 10 de fevereiro)

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

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

o D2 de finalizagdo da fase I e de pessoas > 90 anos que foi entregue de 1 a 3 de fevereiro

o D1 de pessoas de 77 a 79 anos (envio de 37% deste publico alvo)
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Doses enviadas de 06 a 07 de margo da vacina adsorvida covid-19 (inativada) Sinovac/Butantan
(frasco multidoses-10 doses/frasco):

o D2 de pessoas de 85 a 89 anos

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

o D1 de pessoas de 77 a 79 anos (envio de 14% da grade estimada - completando 100%)
o D1 de pessoas de 75 a 76 anos (envio de 90%)

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

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

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

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

o D2 de pessoas de 77 a 79 anos (envio de 100%)
o D1 de pessoas de 69 a 71 anos (envio de 100%)

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

o D2 de pessoas de 75 a 76 anos (envio de 100%)
o D1 de pessoas de 68 anos (envio de 100%)

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

o D1 de profissionais da Administracdo Peninténciaria (envio de 100%)

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

¢ D1 de profissionais da Seguranga Publica (envio de 100%)

Doses enviadas em 07 e 08 de abril da vacina adsorvida covid-19 (inativada) Sinovac/Butantan
(frasco multidoses-10 doses/frasco):

o D1 de profissionais da Educagao =247 anos (envio de 100%)
o D2 de pessoas de 72 e 74 anos (envio de 100%)

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

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

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

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

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

o D2 de trabalhadores da salde (envio de 100%)

o D1 de pessoas de 65 e 66 anos (envio de 100%)

Divisdo de Imunizacgdo
Centro de Vigilancia Epidemiolégica “Prof. Alexandre Vranjac” - CVE
Av. Dr. Arnaldo, 351, 6° andar, sala 620 | CEP 01246-000 | S@o Paulo, SP | Fone: (11) 3066-8779

Pagina 28



#VacinaJa

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

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

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

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

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

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

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

o D1 de pessoas de 60, 61 e 62 anos (envio de 100%)
o D1 complementagdo trabalhadores da sadde (conforme pactuacdo bipartite)

» Doses enviadas em 04 de maio da vacina mRNA contra a COVID-19 Pfizer (frasco multidoses -
06 doses/frasco):

o D1 de pessoas de 60, 61 e 62 anos (envio complementar unicamente ao municipio de Sao
Paulo)

¢ Doses enviadas entre 06 e 07 de maio da vacina covid-19 (recombinante) AstraZeneca (frasco
multidoses - 05 doses/frasco):

o D1 de gestantes e puérperas com comorbidades de 18 a 59 anos (envio de 100%);
o D1 de pessoas com sindrome de down com 18 anos ou mais (envio de 100%)

o D1 de pessoas com doenca renal crénica em terapia de substituigdo renal (dialise) com 18
anos ou mais (envio de 100%)

o D1 de pessoas Transplantadas de 6rgéo sélido e medula d6ssea imunossuprimidos com 18
anos ou mais (envio de 100%)

o D1 de pessoas com comorbidades de 55 a 59 anos (envio de 100%)

o D1 de pessoas com Deficiéncia Permanente cadastradas no Programa de Beneficio de
Prestacdo Continuada (BDC) de 55 a 59 anos (envio de 100%)

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

o D2 de profissionais da Educagdo =47 anos (envio complementar)

O MS reitera que, a medida que os laboratérios disponibilizarem novos lotes de vacina, novas grades de
distribuicdo e cronogramas de vacinacdo dos grupos prioritarios serdo orientados pelo PNI, conforme
previsto no Plano Nacional de Operacionalizagao da Vacinagao contra a COVID-19.

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

E considerando a orientacdo no 7° Informe Técnico encaminhado pela Secretaria de Vigilancia em Saude
do Ministério da Saude (SVS) para uso de todo carregamento da Gltima entrega de vacinas correspondes
as 82 e 92 pautas de distribuicdo do MS aos Estados, informarmos que:

e« As orientacdes do PEI de S&o Paulo estdo mantidas - o referido Informe ndo altera o calendario,
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nem as definicdes para continuidade da campanha ja apresentadas aos municipios e a populagao.

e« Os municipios devem respeitar as grades de distribuicdo e documentos técnicos enviados pelo
Estado de Sdo Paulo com a indicagdo de publico-alvo e dose correspondente (D1 ou D2).

« Conforme previsto no Plano Nacional de Operacionalizagdo da Vacinagao contra a COVID-19, no
PEI, na bula do fabricante da vacina e na autorizagdo emergencial da ANVISA para utilizacao da
vacina do Butantan, a segunda dose da vacina deve ser administrada respeitando-se o intervalo
de 14 até 28 dias, preferencialmente com 28 dias.

11. Recomendacdes sobre medidas de saude publica de prevencdo a transmissao da
COVID-19 nas acoes de vacinagao

Considerando o atual cenario de transmissdo comunitaria da COVID-19, faz-se necessaria a manutencao
das medidas ndo farmacoldgicas de prevengdo a transmissdo do virus. No contexto da Pandemia em
curso, realizar uma Campanha de Vacinagdao em massa de forma efetiva, com seguranga e qualidade,
requer cuidados, planejamento e uma boa avaliagdo da capacidade do sistema de saude.

Durante o momento da campanha, varios formatos de organizagao do processo de trabalho das equipes
podem ser admitidos com intuito de vacinar o maior nimero de pessoas do publico-alvo evitando
aglomeragbes. Faz parte da estratégia na Campanha de Vacinagdo que varias agdes possam ocorrer em
paralelo para o alcance do publico-alvo, como vacinacdo em postos fixos e volantes, vacinacdo de
acamados, vacinacdo para pacientes institucionalizados, vacinagdo no formato “drive thru”.

Todas devem considerar as Boas Praticas e os Certos de Vacinagdo, a conservacao adequada das vacinas e
o alcance da populagdo-alvo no prazo proposto.

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

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

e« Se necessario, buscar parcerias com cursos de graduacgdo da area da saude com o objetivo de ter
equipes de apoio adicional as estratégias de vacinacdo;

s  Buscar parceria com outros estabelecimentos de saude como clinicas privadas ou farmacias com
licenga para vacinagao, considerando ser uma acgao relevante e de interesse para facilitar o acesso
a vacinagdo, desde que sejam respeitadas as normativas vigentes (RDC/ANVISA n° 197 de
26/12/2017, Resolugao Estadual SS 24 de 08/03/2000) e a assinatura do Termo de Compromisso
(ver Anexo 4);

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

» Realizar triagem rapida, preferencialmente no momento de identificagdo/cadastro do usuario, para
identificar pessoas com sinais e sintomas de doenga respiratéria e sindrome gripais, as quais ndo
deverdo ser vacinadas. As mesmas devem ser redirecionadas para o atendimento em salide;

¢« Realizar triagem rapida para identificar pessoas com contraindicacbes a vacinacdo ou com
necessidade de precaugdes adicionais;

e Vacinagdo extramuros de acordo com as especificidades dos grupos elencados para vacinagao;

« Realizar vacinagao domiciliar para aqueles com dificuldade de locomocgédo: pessoas com 60 anos
ou mais, acamados, pessoas portadoras de necessidades especiais, entre outros;

. Realizar a vacinacgdo nos servicos de salde priorizados, como: instituicdes de longa permanéncia

de pessoas com 60 anos ou mais e de pessoas com deficiéncia (incluindo seus trabalhadores) e
aldeias indigenas.
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Na Unidade de Salde e locais de vacinacgdo

e Fixar cartazes para comunicagdo a populagdo sobre as medidas de prevencdo e controle (etiqueta
respiratdria), sinais e sintomas de sindrome gripal e outras informacdes sobre a COVID-19;

e Organizar os servigos conforme protocolos locais de prevengao da COVID-19 e/ou manuais do MS
para a porta de entrada dos atendimentos na UBS e para os locais de vacinagao;

¢« Disponibilizar locais para higienizagdo das mé&os ou ofertar dispenser com &lcool em gel na
concentragdo de 70%, para facilitar a higienizacdo das maos dos profissionais e da populagdo que
busca a vacinagao;

¢ Limitar o nimero de acompanhantes a pessoa que sera vacinada (um acompanhante);

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

« Evitar aglomeragdes na sala de espera e mesmo na fila que aguarda a vacinagao;

« Utilizar organizadores de fila para evitar aglomeragdes e garantir o distanciamento entre pessoas;

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

e« A partir do periodo de aplicagdo da segunda dose, recomenda-se organizar as filas para cada dose
(fila de 12 dose e fila de 22 dose), atentando que a fila de 22 dose deve receber especial atengdo
para que ndo haja o risco de perda do periodo ideal de recebimento da dose;

« Ampliar a frequéncia de limpeza de pisos, corrimdos, maganetas e banheiros com solugdo de agua
sanitaria e a desinfeccdo de fomites e superficies com alcool a 70%;

+ Manter comunicagdo frequente com a equipe de vigilancia em salide do Municipio para organizagéo
do fluxo de rastreamento e monitoramento dos casos suspeitos de COVID-19.

Recomendacgoes para os vacinadores
« Realizar a higiene das maos com frequéncia
o Antes de tocar o paciente;
o Antes de realizar qualquer procedimento limpo ou asséptico;
o Apo0s a exposicdo a fluidos corporais;
o ApoOs tocar o paciente;
o Apo0s tocar em areas proximas ao paciente.

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

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

Uso de equipamentos de protegao individual

A utilizacdo de Equipamentos de Protecdo Individual (EPI) pelos trabalhadores de saude envolvidos na
Campanha Nacional de Vacinacdo contra a COVID-19 tem como objetivo a protecao destes trabalhadores,

bem como a seguranca dos individuos que serdo atendidos pela vacinagao. Nesse sentido, seguem abaixo
as orientagdes:

* EPI obrigatdrios durante a rotina de vacinagéo:
o Mascara cirurgica: obrigatdria durante todo o periodo de vacinagdo, prevendo-se a troca
sempre que estiver suja ou Umida;
¢« EPI recomendados durante a rotina de vacinagao
o Protegao ocular: Protetor facial (face shield) ou 6culos de protegéo;
o Avental descartavel para uso diario ou avental de tecido higienizado diariamente;
« EPI com possibilidade de uso eventual (somente para situagdes especificas)
o Luvas: ndo estd indicada na rotina de vacinagdo. Dispor de quantitativo na unidade somente
para indicagdes especificas: vacinadores com lesdes abertas nas maos ou raras situacdes que
envolvam contato com fluidos corporais do paciente. Se usadas, devem ser trocadas entre os
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pacientes, associadas a adequada higienizagdo das maos.

12. Gerenciamento de residuos provenientes da vacinacao

De forma a promover o adequado tratamento dos residuos gerados, visando & mitigagdo dos riscos
decorrentes, orienta-se o tratamento de acordo com os Planos de Gerenciamento de Residuos de Servigos
de Saude (PGRSS), observadas as regulamentacdes federais, estaduais, municipais ou do Distrito (Art.
5°, RDC n°222/2018).

Recomenda-se o descarte dos residuos da vacinagao de acordo com os processos utilizados para outras
vacinas.

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

Ratifica-se que o gerenciamento de residuos de servicos de saude no ambito do Programa de Imunizacdo
deve estar em conformidade com as definigbes estabelecidas na Resolugdo n® 18, de 23 de margo de
2018, que dispde sobre a classificagdo de riscos de Organismos Geneticamente Modificados (OGM) e os
niveis de biosseguranca a serem aplicados nas atividades e projetos com OGM e seus derivados em
contengdo; na Resolugdo 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 Salude e a Resolugdo Conama
n® 358, de 29 de abril de 2005, que dispGe sobre o tratamento e a disposigdo final dos Residuos dos
Servigos de Salde (RSS) e na Nota técnica n® 002/2011 - UINFS/GGTES/ANVISA.

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

13. Sistema de Informacao

O sistema oficial utilizado pelo Estado de Sdo Paulo é o Vacivida, uma plataforma online que permite o
registro das doses aplicadas da vacina de forma nominal, relatério de doses aplicadas e cobertura vacinal
diaria. O que é uma inovacdo em sistemas de informagdo para a vigildncia em salde. A plataforma
Vacivida também possui o modulo farmacovigilancia, que contempla a notificagdo, investigacao e
monitoramento de EAPV.

Esta plataforma foi implementada considerando as melhores praticas de segurancga da informagdo com
uso de tecnologia de ponta, como a computagdo em nuvem, uso de certificados digitais, criptografias,
bem como registros para auditoria de acessos e utilizagdo do sistema. Além disso, esta prevista a
integracdo com o sistema de informacgéao federal.

Para o registro nominal deve-se escolher a estratégia de vacinagdo “Campanha de Vacinagdo
Indiscriminada”.

Cada vacinado recebera seu comprovante de vacinagdo impresso que possui mecanismos de seguranca
antifraude e no seu verso um QRcode que direciona o cidadao ao aplicativo do Poupatempo digital, no
qual sera possivel acessar seu comprovante com certificacdo digital.

Considerando a Resolugao S5-59, de 12-04-2021, que determina que todos os servigos de salide publicos
e privados do Estado de Sao Paulo registrem as doses no momento da aplicacdo da vacina contra a
Covid-19 de forma nominal no Sistema de Informacgédo - VaciVida:

Artigo 20 - Caso alguma ocorréncia impega o registro no momento da aplicacdo
da vacina, o municipio, por meio de um login gestor, devera registrar em
campo especifico da plataforma VaciVida, até no maximo 9h do dia seguinte a
aplicagdo, o total consolidado de vacinados ndo registrados nominalmente
(distinguindo dose 1 e dose 2). A partir de entdo, tera prazo de até 72h para
proceder com o efetivo registro completo na plataforma VaciVida (...);

Link para acesso ao sistema Vacivida: https://vacivida.sp.gov.br/imunizacao/

Tutoriais de acesso: - ’ .sp.gov.br/cve-centro-de-vigilancia-epidemiologica-prof.-
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alexandre-vranjac/areas-de-vigilancia/imunizacao/sala-de-capacitacac-campanha-de-vacinacao- covid-
19/vacivida/apresentacao

14. Sala de capacitacao

Esta disponivel no site do CVE um espaco que fornece informacgdes para os profissionais que atuardo nas
salas de vacina, além de apresentar o sistema Vacivida, que realizara o registro nominal da vacinacio da

populacdo no Estado de Sdo Paulo. Com um conteldo didatico, seu objetivo é padronizar condutas e
garantir uma vacinacgdo segura e eficiente.

A SES fornece esse apoio para que os profissionais da salde se sintam confiantes para atender e orientar
0s usuarlos do SUS sobre a vacnnagao contra a COVID 19 Para mais mformagoes, acesse:
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ANEXOS

Anexo 1 - Descrigdo das comorbidades incluidas como prioritarias para vacinagao

estagios 1 e 2 com

| lesdo em drgdoc-aivo

Grupo de ]
i sttt |
Diabetes mellitus Qualquer individuo com diabetes
Pneumopatias Individuos com pneumopatias graves incluindo doenga pulmonar !
cronicas graves obstrutiva cronica, fibrose cistica, fibroses pulmonares,
pneumoconioses, displasia broncopulmonar e asma grave (uso |
recorrente de corticoides sistémicos, internagao prévia por crise
asmatu:a) 11
Hipertensao Arterial HAR= Quando a pressao anenai {PA) perrnaneoe acima das metas
Resistente (HAR) recomendadas com ¢ uso de trés ou mais anti-hipertensivos de
diferentes classes, em doses maximas preconizadas e toleradas,
administradas com frequéncia, dosagem apropriada e comprovada |
adesdo ou PA controlada em uso de quatro ou mais farmacos anti- |
hiertensi |
Hipertensdo arterial PA sistélica 2180mmHg efou diastdlica 2110mmHg independente
estagio 3 dapmsenqadeleséoembrgao»aim(LOA)ouommrhidade :
Hipertensao arterial PA sistdlica entre 140 e 179mmHg e/ou diastdlica entre 90 e .

| 1089mmHg na presenga de lesdo em drgdo-alvo e/ou comorbidade

| e/ou comorbidade
Dnongas cardiovuculans
insuficiéncia cardiaca IC com fracao de ejecdo reduzida, m!:em\edléna ou pmservada em
(IC) estagios B, C ou D, independente de classe funcional da New York
Heart Association
Cor-pulmonale e Cor-pulmonale crénico, hipertensdo pulmonar primaria ou
Hipertensdo pulmonar | secundaria
Cardiopatia Cardiopatia hipertensiva (hipertrofia ventricular esquerda ou
hipertensiva dilatagao, atrial e ventricular, disfungao diastdlica e/ou
sistdlica, lesdes em outros drgaos-alvo)
Sindromes Sindromes coronarianas cronicas (Angina Pectoris estavel,
coronarianas cardiopatia isquémica, pés Infarto Agudo do Miocardio, outras)
Valvopatias Lesbes valvares com repercussdo hemodinamica ou sintomatica ou
com comprometimento miocardico (estenose ou insuficiéncia
adrtica; estenose ou insuficiéncia mitral; estenose ou insuficiéncia
pulmonar; estenose ou insuficiéncia tricispide, e outras)
Miocardiopatias e Miocardiopatias de quaisquer etiologias ou fendtipos; pericardite
Pericardiopatias cronica; cardiopatia reumatica

Doengas da Aorta, dos
Grandes Vasos e
Fistulas
arteriovenosas

Arritmias cardiacas
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Aneurismas, dissecgbes, hematomas da aorta e demais grandes
Vasos

Arritmias cardiacas com importancia clinica e/ou cardiopatia

associada (fibrilacao e flutter atriais; e outras)
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Cardiopatias
| congénita no adulto

Préteses valvares e
| Dispositivos cardiacos
| implantados

Doenca renal cronica

lmunossupnmzdos

~ Hemoglobinopatias
graves

Obes:dade mbquda
| Smdmme de dwn
Cirrose hepébca

Tnssomia do cromossomo 21
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Cardiopatias congénitas com repercussao hemodinamica, crises
hipoxémicas; insuficiéncia cardiaca; arritmias; comprometimento
miocérdico.

Portadores de proteses valvares biologicas ou mecanicas; e
dispositivos cardiacos implantados (marca-passos, cardio
desfibriladores, ressincronizadores, assisténcia circulatdria de
média e Ionga permanéncsa)

Acudente vascular cerebral :squémleo ou hemorragico; ataque

- isquemico transitdrio; demancta vasc:uiar

I Doenca renai crbntca estagn 3 ou mais (taxa de filtragao
% g!omerular < 60 mlimmn 73 m2) efou sindrome nefrética.

Individuos transpiantados de orgéo solido ou de medula 6ssea
| pessoas vivendo com HIV; doengas reumdticas imunomediadas
| sistémicas em atividade e em uso de dose de prednisona ou

equivalente > 10 mg/dia ou recebendo pulsoterapia com corticoide

| efou ciclofosfamida; demais individuos em uso de
| imunossupressores ou com imunodefici@éncias primarias; pacientes

oncoldgicos que realizaram tratamento quimioterapico ou

radsoterapaw nos ultimos 6 meses, neoplasias hematobg:cas
Doenga falcﬁotme e talassemia maior

immmmsaco ([Mc)z.qa SN SN

Clnnse hepéhca Chzld-Pugh A BouC

Fonte: CGPNIDEVITISVEMS Com base nas revisdes de lieratura conlidas nas referéncias deste documento,
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Anexo 2 - Descricdo dos grupos prioritarios, recomendacgdes para vacinacdo e/ou comprovantes
necessarios para a vacinacao.

Populagdo-alvo

Definicdo/Recomendacio/Comprovacio

Pessoas com 60 anos ou mais
institucionalizadas

Pessoas com 60 anos ou mais que residem em instituicdes de longa permanéncia para idosos (ILPI),
como casa de repouso, asilo e abrigo. Caso haja residentes com idade inferior a 60 anos, estes
deverao ser vacinados e todos os trabalhadores desses locais.

Pessoas portadoras de
deficiéncia institucionalizada

Pessoas portadora de deficiéncia que vivem em residéncia inclusiva (RI), que é uma unidade
ofertada pelo Servigo de Acolhimento Institucional, para jovens e adultos portadoras de deficiéncia,
contemplando os trabalhadores desses locais.

Povos indigenas vivendo em
terras indigenas

Indigena que vive em terras indigenas homologadas e ndo homologadas com 18 anos ou mais
atendidos pelo Subsistema de Atencdo a Saude Indigena (SASISUS).

Trabalhadores da saude

Trabalhadores dos servicos de saude sdo todos aqueles que atuam em espagos e
estabelecimentos de assisténcia e vigilancia a satude, sejam eles hospitais, clinicas, ambulatérios,
laboratérios e outros locais. Compreende tanto os profissionais da saude ( ex. médicos,
enfermeiros, nutricionistas, fisioterapeutas, terapeutas ocupacionais, bidlogos, biomédicos,
farmacéuticos, odontdlogos, fonoaudidlogos, psicélogos, assistentes sociais, profissionais da
educacdo fisica, médicos veterindrios e seus respectivos técnicos e auxiliares), quanto os
trabalhadores de apoio (ex. recepcionistas, segurancgas, trabalhadores da limpeza, cozinheiros e
auxiliares, motoristas de ambuléncias e outros), ou seja, todos aqueles que trabalham nos
servigos de salde. Inclui-se ainda aqueles profissionais que atuam em cuidados domiciliares (ex.
cuidadores de idosos, doulas/parteiras), bem como funcionarios do sistema funerario que tenham
contato com cadédveres potencialmente contaminados. A vacina também serd ofertada para
académicos em salde e estudantes da area técnica em salde em estagio hospitalar, atengédo
basica, clinicas e laboratérios. Nessa estratégia serd solicitado documento que comprove a

vinculagdo ativa do trabalhador com o servico de salde ou apresentacdo de declaragdo emitida
pelo servico de salde

Nota: Os cuidadores de idosos sdo aquelas pessoas que se enquadram na “ocupagao
de cuidador que integra a Classificacdo Brasileira de Ocupagbes - CBO sob o cdédigo
5162", que define o cuidador como alguém que “cuida a partir dos objetivos estabelecidos por
instituicbes especializadas ou responsaveis diretos, zelando pelo bem-estar, satde,
alimentacdo, higiene pessoal, educagdo, cultura, recreacdo e lazer da pessoa assistida”.

Pessoas = 80 anos

Pessoas de 75 a 79 anos

Pessoas de 70 a 74 anos

Pessoas de 65 a 69 anos

Pessoas de 60 a 64 anos

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

Povos e comunidades
tradicionais ribeirinhas e
quilombolas

Povos habitando em comunidades tradicionais ribeirinhas e quilombolas.

Pessoas com comorbidades

Pessoas com uma ou mais das comorbidades pré-determinadas. Individuos pertencentes a esses
grupos poderdo apresentar qualquer comprovante que demonstre pertencer a um destes grupos
de risco (exames, receitas, relatério médico, prescrigdo médica etc.), desde que conste o CRM do (a)
médico (a).

Adicionalmente, poderdo ser utilizados os cadastros ja existentes dentro das Unidades de Saude.

Gestantes e puérperas com
lcomorbidades (grupo prioritario
da fase I)

Gestantes com comorbidades, a partir de 18 anos, em qualquer idade gestacional e puérperas, mulher
a partir de 18 anos até 45 dias apds o parto. Deverdo comprovar a condigdo de risco conforme
recomendacdes de comprovagdo do grupo de comorbidades.

Demais gestantes e puérperas
(grupo prioritario da fase II)
iconforme faixa etaria

Para vacinagdo das demais gestantes e puérperas, conforme a faixa de idade (fase II), a mulher
devera comprovar estado gestacional (ex. carteira de acompanhamento da gestante/pré-natal, laudo
médico) ou fase de puerpério (ex. declaragdo de nascimento da crianga, cerddo de nascimento), e
pertencer a faixa de idade recomendada para vacinagao.
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Populacédo-alvo

Definicdo/Recomendacgdo/Comprovacdo

Pessoas com deficiéncia
permanente grave

Para fins de inclusdo na populagdo-alvo para vacinacdo, serdo considerados individuos com
deficiéncia permanente grave aqueles que apresentem uma ou mais das seguintes limitagoes:

1 - Limitacdo motora que cause grande dificuldade ou incapacidade para andar ou subir escadas.
2 - Individuos com grande dificuldade ou incapacidade de ouvir.

3- Individuos com grande dificuldade ou incapacidade de enxergar.

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

Em decorréncia do critério de priorizacdo de vacinacdo, os individuos pertencentes ao grupo de
pessoas com deficiéncia permanente cadastradas no Programa de Beneficio de Prestacdo Continuada
(BPC) deverao comprovar ser beneficidrio para vacinagao.

Pessoas em situagdo de rua

Considera-se populagdo em situagdo de rua o grupo populacional heterogéneo que possui em
comum a pobreza extrema, os vinculos familiares interrompidos ou fragilizados e a inexisténcia de
moradia convencional regular, e que utiliza os logradouros publicos e as areas degradadas como
espaco de moradia e de sustento, de forma temporaria ou permanente, bem como as unidades de
acolhimento para pernoite temporario ou como moradia proviséria, definido no art. 1© do decreto
n° 7.053, de 23 de dezembro de 2009. Nessa estratégia serdo vacinadas as pessoas que se
autodeclarem nesta condigdo e aquelas que se encontram em unidades de acolhimento para
pernoite tempordrio ou como moradia provisdria.

Populagdo privada de
liberdade

Populagdo acima de 18 anos em estabelecimentos de privagao de liberdade.

Funcionarios do sistema de
privagdo de liberdade.

Policiais penais e demais funciondrios, com excec¢do dos trabalhadores de saude.

Trabalhadores da educacdo

Todos os professores e funcionarios das escolas publicas e privadas do ensino basico (creche, pré-
escolas, ensino fundamental, ensino médio, profissionalizantes e EJA) e do ensino superior.
Nessa estratégia sera solicitado documento que comprove a vinculagao ativa do profissional com a
escola ou apresentacdo de declaragdo emitida pela instituicdo de ensino.

Forcas de Seguranca e
Salvamento

Policiais federais, militares, civis e rodoviarios; bombeiros militares e civis; e guardas
municipais. Nessa estratégia serd solicitado documento que comprove a vinculagdo ativa com o

servigo de forgas de seguranga e salvamento ou apresentacdo de declaragdo emitida pelo servico
em que atua.

Forgas Armadas

Membros ativos das Forgas Armadas (Marinha, Exército e Aeronautica). Nessa estratégia sera
solicitado documento que comprove a vinculagdo ativa com o servigo de forgas armadas ou
apresentacdo de declaracdo emitida pelo servico em que atua.

Trabalhadores de transporte
coletivo rodoviario de
passageiros urbano e de
longo curso

Motoristas e cobradores de transporte coletivo rodoviario de passageiros. Nessa estratégia sera
solicitado documento que comprove o exercicio efetivo da fungdo de motorista profissional do
transporte de passageiros.

Trabalhadores de transporte
metroviario e ferroviario

Funcionarios das empresas metroferrovidrias de passageiros e de cargas. Nessa estratégia sera
solicitado documento que comprove a situagao de trabalhador empregado de empresas
metroferroviarias de passageiros e de cargas

Trabalhadores de transporte
aéreo

Funcionarios das companhias aéreas nacionais, definidos pelo Decreto n° 1.232/1962 e pela Lei n®
13.475/ 2017. Nessa estratégia serd solicitado documento que comprove a situagdo de
trabalhador empregado de companhias aéreas nacionais.

Trabalhadores de transporte
aquaviario

Funcionarios das empresas brasileiras de navegagdo. Nessa estratégia sera solicitado documento gue
comprove a situacdo de trabalhador empregado das empresas brasileiras de navegacao.

Caminhoneiros

Motorista de transporte rodoviario de cargas definido no art. 1°, II da Lei n°® 13.103, de 2 de
marco de 2015, que trata da regulamentagdo da profissdo de motorista. Nessa estratégia sera
solicitado documento que comprove o exercicio efetivo da funcdo de motorista profissional do
transporte

rodovidrio de cargas (caminhoneiro).

Trabalhadores portuarios

Qualquer trabalhador portuério, incluindo os funcionarios da area administrativa. Nessa estratégia sera
solicitado documento que comprove o exercicio efetivo da fungdo de trabalhador portudrio.

Trabalhadores Industriais

Trabalhadores da industria e construgéo civil, conforme Decreto 10.292/2020 e 10.342/2020.
Nessa estratégia sera solicitado documento que comprove a situagdo de trabalhador
empregado de empresas industriais e de construgdo civil, como: declaragdes dos servigos onde
atuam, carteira de trabalho, contracheque com documento de identidade, ou cracha funcional.

Fonte: Adaptado do CGPNI/DEIDT/SVS/MS (62 edicdo - Plano Nacional de Operacionalizacdo da Vacinagdo Contra a COVID-19).
OFICIO CIRCULAR N© 115/2021/SVS/MS de 04 de maio de 2021.
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Anexo 3 - Pagina do site do Centro de Vigildncia Sanitaria para notificacdo de Queixas Técnicas.
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Anexo 4 - Termo de Compromlsso

CAMPANHA DE VACINACAO CONTRA A COVID - 19
TERMO DE COMPROMISSO

Declaro estar ciente dos direitos e obrigagbes exigidas para o funcionamento da sala de vacinagao |
‘ situada na Rua
e assumo o compromisso de:

- Tomar conhecimento e cumprir as orientacées que constam nos Documentos Técnicos da Campanha |
|de Vacinagdo contra a Covid-19 divulgados pela Secretaria Estadual da Saude (SES) do Estado de Sao
'Paulo, sujeitando-me a supervisdo, controle e fiscalizacdo pela esquipe de Vigildncia em Salde da |
|Secretaria Municipal da Saude (SMS) em relagdo as técnicas de vacinagdo e responsabilizando-me pelo‘
[transporte, armazenamento e conservagao das vacinas; ‘

- Utilizar a vacina fornecida pela SMS representada pelo(a) |
nas pessoas dos grupos prioritarios

contemplados na Campanha de Vacinagao contra a Covid-19;

- Obedecer as exigéncias relativas as instalagdes, equipamentos, materiais e transporte das vacinas
‘conforme orientag6es da Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC n° 197 de 23/12/2017 e da Resolugao |
S5-24 de 08/03/2002;

- Exercer as atividades de vacinacdo no enderego e periodo autorizados (__/_ /__a_ /_ [/ );

- Exercer as atividades de vacinagdo gratuitamente para todos os individuos dos grupos prioritarios |
‘contemplados na Campanha de Vacinagao contra a Covid-19;

- Informar as doses aplicadas nominalmente conforme acordado com a SMS representada pelo(a) |

- No primeiro dia atil apés a campanha, devolver a SMS representada pelo(a)
todas as doses das vacinas retiradas e nao|
|ut|I|zadas nesse servico de saude durante a campanha de vacinagdo, mantendo as condigGes adequadas
|de armazenamento até a devolugdo das mesmas;

- Informar a SMS representada pelo(a) quaisquer
|problemas relativos a vacina ou atividades de vacinagao; ‘

- Nos casos de Eventos Adversos Pds Vacinagao (EAPV) que necessitem de atendimento imediato,
encaminhar ao servigo de maior complexidade para continuidade da atencdo;

- Notificar a ocorréncia de todos os EAPV (graves e ndo graves) e erros de imunizagdo em impresso |
padronizado e seguir o fluxo de notificagdo definido pela SMS representada pelo(a)
, além de auxiliar a investigacdo dos casos conforme

‘instrugﬁes no Manual de EAPV.

;Declaro ainda, ser do meu conhecimento que a autorizagdo podera ser cancelada se ocorrer qualquer
linfracdo do disposto nesse termo, e assumo inteira responsabilidade administrativa, civil e penal por
‘eventuals danos a saude dos usuarios, pela equipe que trabalhara na campanha de vacinagao, no que|
‘se refere a aplicacdo de vacinas.

Sdo Paulo, de de 2021. |

'RESPONSAVEL i
'Nome Legivel:

|Assinatura:
'COREN ou CRM:

Divisao de Imunizacédo
Centro de Vigilancia Epidemioldgica “Prof. Alexandre Vranjac” - CVE
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Anexo 5 - Declaracao de comprovagdo de comorbidade

CAMPANHA DE VACINACAO CONTRA A COVID - 19

DECLARAGCAO

Declaro para os devidos fins que o (a) senhor(a)

, inscrito(a) no CPF ou CNS sob o n°

, € portador de

(inserir CID ou descrever a doenga).

Municipio, (dia) de (més) de ano.

Assinatura e carimbo do médico

Fonte: OFICIO CIRCULAR N° 115/2021/SVS/MS

Divisdo de Imunizacao
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