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1.INTRODUCAO

Em dezembro de 2019, com a eclos&o de casos do novo coronavirus, em Wuhan, na
China, e diante do risco de rapida disseminacdo para outros paises, instituiu-se alerta
internacional para uma possivel pandemia, que veio a ser confirmada pela Organizacao
Mundial da Saude (OMS), em marco de 2020.

O SARS-CoV-2, agente etiologico da Covid-19, é transmitido de forma eficaz entre
humanos, podendo provocar doenca respiratéria aguda e grave. Sua transmissdo ocorre
entre pessoas, principalmente por meio de goticulas respiratorias, mas também pode

ocorrerem menor escala através do contato com objetos e superficies contaminadas.

Segundo a Organizacdo Mundial da Saude (OMS), cerca de 80% das pessoas com
Covid-19 se recuperam da doenca sem precisar de tratamento hospitalar. Uma em cada
seis pessoas infectadas pelo SARS-CoV-2, ficam gravemente doentes e desenvolvem
dificuldade de respirar. Os idosos e pessoas com comorbidades, tais como, pressao alta,
problemas cardiacos e do pulm&o, diabetes ou céancer, tém maior risco de ficarem
gravemente doentes. No entanto, qualquer pessoa pode se infectar com o virus da Covid-

19 e evoluir para formas graves da doenca.

No Brasil, o primeiro caso de Covid-19 foi confirmado em 26 de fevereiro de 2020, no
Estado de S&o Paulo. Na Bahia, o primeiro caso autéctone ocorreu no dia 06/03/2020,
residente em Feira de Santana, contato de caso importado que tinha histéria de viagem a
Europa. A transmissdo comunitaria no Brasil e na Bahia, de acordo com a Portaria n® 454
de 20/03/2020, do Ministério da Saude (MS), foi declarada ainda ho més de marco.

Frente a possibilidade de controle da pandemia através da reducdo de susceptiveis
por meio de vacinacao, diversos paises e empresas farmacéuticas estdo empreendendo
esforcos na produgéo de uma vacina segura e eficaz contra a Covid-19. A implantacdo de

uma nova vacina tem por objetivo o controle, a eliminacéo e a erradicagédo de uma doenca.

O objetivo primordial da vacinacédo contra Covid-19 é reduzir a morbidade grave e
mortalidade associada ao SARS-CoV-2, buscando proteger as populacbes de maiores

riscos, identificadas de acordo com o cenario epidemiologico da doenca.
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ApOs aprovacado pela Anvisa, em 17 de janeiro de 2021, do uso emergencial das
vacinas Covid-19 do laboratorio Sinovac Life Sciences Co. LTD - vacina adsorvida Covid-
19 (inativada) (Sinovac/Butantan); e do laboratorio Serum Institute of India Pvt. Ltd [Oxford]
- vacina covid-19 (recombinante) (ChAdOx1 nCoV-19) (AstraZeneca/Fiocruz), em 18 de
janeiro de 2021 teve inicio a Campanha Nacional de Vacinacao contra a Covid-19 no Brasil.

Em 23 de fevereiro de 2021 a Anvisa concedeu registro definitivo no pais da vacina
Pfizer/Wyeth, e no dia 12 de marco foi concedido o registro definitivo da vacina
AstraZeneca/Fiocruz. A vacina Covid-19 (recombinante) da Janssen foi autorizada para uso
emergencial no Pais, em 31 de marco de 2021.

Em 11 de junho de 2021, a Anvisa autorizou a indica¢do da vacina Comirnaty, da
Pfizer, para criancas com 12 anos de idade ou mais. Em 16 de dezembro de 2021, a
ANVISA aprovou essa mesma vacina na formulacéo pediatrica, para criancas de 5 a 11
anos de idade. No estado da Babhia, foi iniciada a vacinagdo das criangas em 15/01/2022,
a partir da publicacdo da Resolucdo CIB n® 04/2022, por ordem regressiva de ldade,
obedecendo como critérios metodoldgicos para a distribuicdo da vacina para esse publico,
a estimativa populacional do IBGE de 2021, informada pelo MS e concedida pelo Conselho
Nacional de Secretarios de Saude (CONASS). Inicialmente foram priorizadas as crian¢as
com deficiéncia permanente ou com comorbidades (comprovacdo mediante relatorio médico
ou cadastro/avaliacdo do servico de saude); as criancas indigenas e quilombolas da faixa
etaria de 5 a 11 anos; as criancgas institucionalizadas e em situacdo de rua (faixa etaria de
5a 11 anos). Conforme § 4° da referida Resolucgéo, ficou a cargo dos municipios em situacao
de calamidade por causa das enchentes no estado da Bahia, a ordem de vacinacao das

criancas em abrigos, em relacédo as demais.

A ampliagdo para o uso emergencial da vacina CoronaVac para criangas e
adolescentes com idade entre 6 e 17 anos, exceto imunocomprometidas, ocorreu em 20 de
janeiro de 2022. A Resolugdo CIB n° 07/2022 aprovou ad referendum a alteracdo da
Resolucéo CIB N° 04/2022, incluindo a administracdo da vacina CoronaVac para faixa etaria

de 6 a 17 anos de idade, com excec¢éo dos imunossupressos, em 21 de janeiro de 2022.

Considerando a magnitude da Covid-19 como emergéncia em saude publica de
relevancia internacional, com impacto importante na morbimortalidade da populacéo, este
Plano define seus objetivos, linhas de agdes e um conjunto de atividades que envolvem a

macro e micropolitica de gest&o do Sistema Unico de Satide (SUS) no ambito do estado da




Bahia, haja vista a sua multidimensionalidade e a imagem-objetivo a ser alcangada. Por sua

vez, define as estratégias operacionais e de monitoramento e avaliacdo, de modo a
acompanhar o desempenho dessa estratégia através da analise das coberturas vacinais,

gue se traduz no acesso da populacao a vacinagao.

Face ao exposto, o presente plano aborda estratégias de vacinacdo a serem
implementadas no territorio baiano, assegurando logistica de armazenamento e distribuicéo
das vacinas, registro eletrénico das doses administradas e vigilancia de eventuais reacoes
adversas. Destaca-se, ainda, a necessidade de execucdo de um plano de comunicagéo
assertivo e transparente com a populacdo, acerca da oferta da vacina nos servigos de

salde.

Por fim, considerando a rapidez com que as informac¢des sobre o desenvolvimento
de vacinas vao sendo produzidas, € importante observar que este documento podera ser
revisitado e atualizado conforme necessidade, na medida em que novos achados cientificos

sejam divulgados e tornem-se definitivos.
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2. CENARIO EPIDEMIOLOGICO DA COVID-19 NA
BAHIA

O estado possui 417 municipios, area territorial de 564.760,427 km2, populacéo
estimada em 14.930.634 pessoas, densidade demografica de 24,82 hab/km? e indice de
Desenvolvimento Humano (IDH) de 0,660. Divide-se, segundo o Plano Diretor de
Regionalizacdo (PDR), em 28 Regides de Saude que se aglutinam em 09 Macrorregides de

Saude, correspondendo ao espaco geografico de nove Nucleos Regionais de Saude.

De acordo com o Boletim Epidemiolégico Covid-19 N° 715, de 09/03/2022 Babhia,
desde o inicio da pandemia foram confirmados 1.512.970 casos, 1.480.530 ja sé&o

considerados recuperados, 3.022 encontram-se ativos e 29.418 tiveram 6bito confirmado

O coeficiente de incidéncia foi de 10.096,32,24/100.000 habitantes. Do total de casos
confirmados, 55,29% foram do sexo feminino, 44,62% foram do sexo masculino e 0,09%
sem informacdo. Em relacdo ao quesito raga e cor, 744.499 (49,21%) séo de cor parda,
seguidos por branca 156.306 (10,33%), amarela 150.524 (9,95%), preta 110.771 (7,32%),
indigena 3.697 (0,24%) e os ignorados e sem informacao foram de 347.173 (22,95%). A
faixa etaria mais acometida foi a de 30 a 39 anos, representando 23,56% do total. O
coeficiente de incidéncia por 100.000 de habitantes foi maior na faixa etaria de 30 a 39 anos
(14.532,44/100.000 habitantes), indicando que o risco de adoecer foi maior nesta faixa
etaria, seguida da faixa de 40 a 49 anos (14.275,86/100.000 habitantes).

Do total de casos confirmados, 288.724 casos (19,09%) pertencem a residentes da
capital e os demais casos 1.207.157 (79,81%) pertencem ao interior e a regido metropolitana
do Estado. Os casos confirmados ocorreram em todos 0s (417) municipios baianos. Os
municipios com os maiores coeficientes de incidéncia por 100.000 habitantes foram Maracas
(22.330,15), Maetinga (21.835,71), Conceicéo do Almeida (19.880,61), Ibirapué (19.862,70),
Ibirataia (19.114,40).

Até o dia 01/03/2022 foram registrados 113 casos confirmados da Sindrome
Multissistémica Pediatrica (SIM-P) na Bahia, com dados atualizados em 26/02/2022.
Destes, 63 casos (55,75%) ocorreram em pacientes do sexo masculino e 50 (44,25%) em
pacientes do sexo feminino. Em relacéo a faixa etaria, o intervalo de 0 a 4 anos foi 0 mais

cometido representando 47,79%. Do total, 5 casos evoluiram para obito.
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Desde aidentificacdo inicial do virus SARS CoV-2, até o dia 04 de dezembro de 2021,

foram documentadas 5 variantes de preocupacédo (VOC), Alpha, Beta, Gamma, Delta e
Omicron, que estdo sob a vigilancia dos paises e sdo relacionadas a uma maior
transmissibilidade da COVID-19 e agravamento da situacdo epidemioldgica onde forem
identificadas.

Até o dia 17/02/2022, o Laboratorio Central de Saude Publica da Bahia (Lacen-BA)
em uma nova rodada de sequenciamento genético do virus SARS-Cov-2 detectou que 93%
dos novos casos de coronavirus na Bahia sdo da variante Omicron. Do total de 61
sequenciamentos concluidos, a Omicron foi identificada em 57 amostras. J& a variante Delta
foi detectada em 4. O avanco da Omicron tem provocado crescimento expressivo do nimero

de casos confirmados e ocasionando um aumento do numero de casos ativos no estado.

Em 2021, na Bahia, foram notificados 68.456 casos de Sindrome Respiratéria Aguda
Grave - SRAG. Desse total de casos, 47.905 foram confirmados para Covid-19 (70%), 582
foram causados por outros virus respiratorios (0,9%), 571 por outro agente etiolégico (0,8%)
e 783 casos foram causados pelo virus Influenza (1,1%). Em 16.473 casos (24,1%) néao foi
identificado o agente etiolégico e 2.142 (3,1%) encontram-se em investigacdo. Foram
registrados 17.229 ébitos e dentre eles, 14.186 (82,3%) foram ocasionados pelo virus SARS
CoV-2 (Covid-19) e 110 (0,6%) por outro agente etioldégico. Em 2.764 (16%) 6bitos por
SRAG néao foi identificado o agente etiolégico, e 3 (0,0%) deles encontram-se em

investigacao.

Em 2021, o coeficiente de incidéncia (Cl) dos casos de SRAG por Covid-19 foi de 322,1
casos/100 mil habitantes. Observa-se maiores Cl nas faixas etarias de maiores de 40 anos,
com destaque para agueles com idade igual ou maior que 80 anos (2.075,8/100 mil hab). O
coeficiente de incidéncia é menor entre os casos com faixa etaria de 10 a 14 anos (7,8
casos/100 mil hab).

Foram registrados 14.186 6bitos de SRAG por Covid-19 em 2021, e a letalidade foi de
29,6% entre os casos de SRAG hospitalizados. A maior letalidade foi observada na faixa
etaria igual ou maior a 80 anos, com registro de 2.828 6bitos (Let 54,2%), seguido da faixa
de 70 a 79 anos, com 2.962 6bitos (Let 45,1%). Foi registrada a menor letalidade no grupo
de 5 a9 anos de idade (4,1%).
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Na Bahia, em 2022, até a semana epidemiolégica (SE) 09 (28.02.2022), foram
notificados 6.581 casos de SRAG. Desse total de casos, 3.692 foram confirmados para
Covid-19 (56,1%), 38 outros virus respiratorios (0,6%), 79 por outro agente etiolégico (1,2%)
e houve registro de 210 casos por Influenza (3,2%). Em 1.526 casos (23,2%) néo foi
identificado o agente etiologico (SRAG nao especificada) e 1.036 (15,7%) estdo em
processo de investigacdo. Foram registrados 1491 obitos e dentre eles 1149 (77,1%) foram
ocasionados pelo virus SARS CoV-2 (Covid-19), 40 por Influenza (2,7%). Em 10 (0,7%)
Obitos por SRAG foi por outro o agente etioldgico, 6 (0,4%) por outros virus respiratorios,
280 (18,8%) por SRAG néo especificada, e 6 (0,4%) deles se encontram em investigagao.

2.1 Caracterizacdo dos grupos de risco para complicacdes e 6bito

O risco de agravamento e Obito por Covid-19 esté relacionado a caracteristicas
sociodemogréficas, presenca de morbidades, entre outros. Os principais fatores de risco
associados a progressao para formas graves e 6bito sdo: idade superior a 60 anos; diabetes
mellitus; doenca pulmonar obstrutiva créonica (DPOC); doenca renal, doencas
cardiovasculares e cerebrovasculares; hipertenséao arterial grave; individuos transplantados

de orgéos solidos; anemia falciforme; cancer e obesidade morbida (IMC=40).

Em relatério produzido pelos pesquisadores do PROCC/Fiocruz, com andlise do perfil
dos casos hospitalizados ou 6bitos por Sindrome Respiratoria Aguda Grave (SRAG) por
Covid-19 no Brasil, notificados até agosto de 2020 no Sistema de Vigilancia Epidemiolégica
da Gripe (SIVEP-Gripe), quando comparados com todas as hospitalizacdes e ébitos por
covid-19 notificados, foi identificado maior risco (sobre-risco — SR) para hospitalizagéo por
SRAG por Covid-19 em individuos a partir da faixa etaria de 45 a 49 anos de idade (SR=1,1),

e para Obito, a partir da faixa etaria de 55 a 59 anos (SR =1,5).

Entretanto, destaca-se que a partir de 60 anos de idade o SR tanto para
hospitalizacdo quanto para Obito por covid-19 apresentou-se maior que 2 vezes comparado
a totalidade dos casos, com aumento progressivo nas faixas etarias de maior idade,
chegando a um SR de 8,5 para hospitalizagdo e 18,3 para 6bito entre idosos com 90 anos
e mais. Ainda, nos dados analisados, dentre as comorbidades com SR de hospitalizac¢des,
identificou-se diabetes mellitus (SR = 4,2), doenca renal cronica (SR = 3,2) e outras
pneumopatias cronicas (SR= 2,2). Os mesmos fatores de risco foram observados para 0s
Obitos, com SR geral de 5,2; 5,1 e 3,3 para diabetes mellitus, doenca renal cronica, e outras

pneumopatias crbénicas, respectivamente.
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2.2 Grupos com elevada vulnerabilidade social

Além dos individuos com maior risco para agravamento e Obito devido as condicdes
clinicas e demogréficas, existem ainda grupos com elevado grau de vulnerabilidade social
e, portanto, suscetiveis a um maior impacto ocasionado pela Covid-19, a saber: 0s povos
indigenas aldeados em terras demarcadas, populagbes ribeirinhas e quilombolas. A
transmissdo de virus nestas comunidades tende a ser intensa pelo grau coeso de
convivéncia, portanto, a propria vacinacao teria um efeito protetor altamente efetivo de evitar

multiplos atendimentos por demanda. (Brasil, 2020)

Ha ainda outros grupos populacionais caracterizados pela vulnerabilidade social e
econdmica que os colocam em situacdo de maior exposicdo a infeccdo e impacto pela
doenca, a exemplo das pessoas em situacao de rua, refugiados e pessoas com deficiéncia,
grupos populacionais que tem encontrado diversas barreiras para adesdo a medidas néao
farmacoldgicas. Outro grupo vulneravel é a populacdo privada de liberdade, suscetivel a
doencas infectocontagiosas, como demonstrado pela prevaléncia aumentada de infeccdes
nesta populacdo em relacdo a populacao em liberdade, sobretudo pelas mas condi¢des de
habitacdo e circulacdo restrita, além da inviabilidade de adocdo de medidas néo
farmacoldgicas efetivas nos estabelecimentos de privacéo de liberdade, tratando-se de um
ambiente potencial para ocorréncia de surtos, o que pode fomentar ainda a ocorréncia de

casos fora desses estabelecimentos. (Brasil, 2020)

Portanto, atenta a esse cenario e aos desafios que envolvem o controle de uma
doenca viral altamente transmissivel, com caracteristica de intensa circulacdo no territorio
baiano e em outros estados, considerando os impactos para o sistema de salde como um
todo, além dos impactos sociais e econdmicos da pandemia, a Secretaria da Saude do
Estado da Bahia (SESAB), por meio da Superintendéncia de Vigilancia e Protecdo da Saude
(SUVISA) e da Diretoria de Vigilancia Epidemiolégica (DIVEP), em conformidade com o
Plano Nacional de Operacionalizacdo da Vacinacao contra Covid-19 do Ministério da Saude,
formulou o presente Plano, o qual delineia as acdes estratégicas para operacionalizacdo da
acao de vacinagao para controle da epidemia de Covid-19 no estado, representando
importante instrumento de planejamento que ir4 nortear municipios na elaboracdo dos

planos locais.

3.0BJETIVOS DO PLANO
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3.1 Objetivo Geral

Definir acbes estratégicas e programar a logistica operacional para vacinar a

populacao baiana contra a Covid-19.

3.2 Objetivos Especificos

Apresentar a populagdo-alvo acima de 5 anos de idade e grupos prioritarios para
vacinacao;

Otimizar os recursos existentes por meio de planejamento e programacgao oportunos
para operacionalizagéo da vacinacao nas diferentes esferas de gestao;
Instrumentalizar os gestores com vistas a uma adequada operacionalizacdo da
Campanha Nacional de Vacinacao contra Covid-19 no ambito dos seus territorios, no
estado da Bahia;

Realizar o apoio matricial/institucional as regionais e municipios para vacinacdo
contra o Covid-19;

Subsidiar os municipios de dados técnicos cientificos referentes a imunizacdo da
Covid-19 no contexto epidemioldgico vigente;

Promover uma campanha de vacinacdo de forma segura e integrada em todo o
estado da Bahia.
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4. VACINAS COVID-19

No atual cenério, de grande complexidade sanitaria mundial, uma vacina eficaz e
segura é reconhecida como uma solu¢éo em potencial para o controle da pandemia, aliada

a manutencao das medidas de prevencao ja estabelecidas.

De acordo com o panorama apresentado pela Organizacdo Mundial da Saude (OMS),
até 31 de outubro de 2021, a OMS registrou em seu painel 194 vacinas Covid-19 candidatas
em fase pré-clinica de pesquisa e 123 vacinas candidatas em fase de pesquisa clinica. Das
vacinas candidatas em estudos clinicos, 23 encontram-se na fase Il de ensaios clinicos
para avaliacao de eficacia e seguranca, a ultima etapa antes da aprovacao pelas agéncias
reguladoras e posterior imunizacdo da populacdo e 08 em fase IV, destas a Pfizer e a
AstraZeneca com registro definitivo pela ANVISA no Brasil e disponibilizada a populacdo

brasileira.

O planejamento da vacinacdo € orientado em conformidade com o registro e
licenciamento de vacinas, que no Brasil é de atribuicdo da Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria (ANVISA), conforme Lei n® 6.360/1976 e regulamentos técnicos como RDC n°
55/2010, RDC 348/2020 e RDC n° 415/2020. A RDC n° 444, de 10 de dezembro de 2020,
gue estabelece a autorizacdo temporaria de uso emergencial, em carater experimental, de
vacinas Covid-19 para o enfrentamento da emergéncia de saude publica de importancia
nacional, decorrente do surto do novo coronavirus (SARS-CoV-2). Essa normativa
estabelece os critérios minimos a serem cumpridos pelas empresas para submissdo do
pedido de autorizacdo temporaria de uso emergencial durante a vigéncia da emergéncia em
saude publica, detalhados no Guia da Anvisa n° 42/2020.

Atualizacdes sobre as fases de vacinas em desenvolvimento encontram-se

disponiveis no sitio eletrénico https://www.who.int/emergencies/diseases/novelcoronavirus-

2019/covid-19-vaccines. O detalhamento da producédo e estudos em desenvolvimento
encontra-se descrito no Relatério Técnico de Monitoramento de Vacinas em
Desenvolvimento contra SARS-CoV-2, da Secretaria de Ciéncia, Tecnologia, Inovacéo e
Insumos Estratégicos em Saude

(https://www.qov.br/saude/ptbr/coronavirus/vacinas/relatorios-de-monitoramento-sctie).



https://www.gov.br/saude/ptbr/coronavirus/vacinas/relatorios-de-monitoramento-sctie
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4.1 Vacinas COVID-19 em uso no Brasil

As vacinas Covid-19 distribuidas para uso até o momento na Campanha Nacional

Instituto Butantan (IB): vacina adsorvida covid-19 (Inativada) Fabricante:
Sinovac Life Sciences Co., Ltd. Parceria: Sinovac/Butantan.
Fundacdo Oswaldo Cruz - Instituto de Tecnologia em Imunobioldgicos -
BioManguinhos (Fiocruz/BioManguinhos): vacina Covid-19
(recombinante) Fabricante: Serum Institute of India Pvt. Ltd. Parceria:
AstraZenecal/Fiocruz.

Fundacdo Oswaldo Cruz - Instituto de Tecnologia em Imunobiolégicos -
BioManguinhos (Fiocruz/Bio-Manguinhos): vacina Covid-19
(recombinante)  Fabricante:  Fiocruz/Bio-Manguinhos.  Parceria:
AstraZenecal/Fiocruz.

AstraZeneca: vacina contra Covid-19 (ChAdOx1-S (recombinante)).
Vacina oriunda do consércio Covax Facility.

Pfizer/Wyeth: vacina covid-19 (RNAm) (Comirnaty) — Pfizer/Wyeth;
Janssen: vacina Covid-19 (recombinante). Vacina oriunda do consorcio

Covax Facility

4.1.1 Vacina adsorvida COVID-19 - Instituto Butantan (IB)/Sinovac

E uma vacina contendo antigeno do virus inativado SARS-CoV-2. Cada dose de 0,5

mL contém 600 SU do antigeno do virus inativado SARS-CoV-2. Aprovada em 19/01/2020

para uso emergencial no Brasil pela ANVISA.

E uma vacina contendo antigeno do virus inativado SARS CoV-2. Os estudos de

soroconversao da vacina adsorvida Covid-19 (Inativada), demonstraram resultados

superiores a 92% nos participantes que tomaram as duas doses da vacina no intervalo de

14 dias e mais do que 97% em participantes que tomaram as duas doses da vacina no

intervalo de 28 dias.

A eficacia desta vacina foi demonstrada em um esquema contendo 2 doses com

intervalo de 2 a 4 semanas. Para prevencdo de casos sintomaticos de Covid-19 que
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precisaram de assisténcia ambulatorial ou hospitalar a eficacia foi de 77,96%. N&o

ocorreram casos graves nos individuos vacinados, contra 7 casos graves no grupo placebo.

No dia 20 de janeiro de 2022, a vacina CoronaVac recebeu aprovacdo para uso
emergencial incluindo a faixa etaria entre 6 e 17 anos de idade, excluindo individuos

imunossuprimidos e no dia 21/01/22 passou a fazer parte do PNO.

Tabela 1: Vacina adsorvida Covid-19 (inativada) - Instituto Butantan (IB) Coronavac.

Brasil, 2021.
Vacina adsorvida covid-19 (Inativada)

Plataforma Virus inativado

Indicacdo de uso Pessoas com idade maior ou igual a 6 anos.

Forma farmacéutica Suspensaéo injetavel

Apresentacéo Frascos-ampola, multidose 10 doses

Via de administracdo IM (intramuscular)

Esquema vacinal/intervalos 2 doses de 0,5 ml, intervalo entre doses de 4 semanas

Composicao por dose 0,5 ml contém 600SU de antigeno do virus inativado SARS-CoV-2
Excipientes: hidréxido de aluminio, hidrogenofosfato dissédico, di-
hidrogenofosfato de sédio, cloreto de sddio, Agua para injetaveis e
hidréxido de sddio para ajuste de pH.

Prazo de validade e conservacao 12 meses, se conservado entre 2°C e 8°C

Validade apés abertura do frasco 8 horas ap0ds abertura em temperatura de 2°C & 8°C

Fonte: CGPNI/SVS/MS - *Dados sujeitos a alteragfes

4.1.2 Vacina COVID-19 (recombinante) — Astrazeneca/Fiocruz

A vacina  Covid-19 (recombinante)  desenvolvida  pelo laboratério
AstraZeneca/Universidade de Oxford em parceria com a Fiocruz. Cada dose de 0,5 mL
contém 5 x 1010 particulas virais (pv) do vetor adenovirus recombinante de chimpanzé,
deficiente para replicagao (ChAdOx1), que expressa a glicoproteina SARS-CoV-2 Spike (S).
Produzido em células renais embrionarias humanas (HEK) 293 geneticamente modificadas.

Os estudos de soroconversao da vacina covid-19 (recombinante) demonstraram
resultados em = 98% dos individuos em 28 dias apés a primeira dose e > 99% em 28 dias

apos a segunda dose.




Recomenda-se que individuos que receberam uma primeira dose da vacina Covid-

19 (recombinante) concluam o esquema de vacinagdo com a vacina Covid-19
(recombinante), exceto gestantes, puérperas e casos de hipersensibilidades ou anafilaxias
e indicacdo médica.

Em reunibes realizadas no ambito da Camara Técnica de Assessoramento em
Imunizacdo e Doencas Transmissiveis, o Programa Nacional de Imunizacdes optou
inicialmente por adotar o esquema de duas doses da vacina Covid-19 AstraZeneca com
intervalo de 12 semanas. Entretanto, diante da atualizacdo dos dados epidemiologicos que
apontam para uma maior disseminacgéo da variante delta em muitas cidades brasileiras e
da disponibilidade de doses suficientes do imunizante, as recomendacdes do PNO foram
revisadas apos discusséo pela CTAI, e o intervalo de 8 semanas entre a primeira e segunda
dose da vacina AstraZeneca foi adotado desde o dia 05 de outubro de 2021 (conforme
resolugéo CIB Bahia N°222/2021).

Este imunizante ndo esta aprovado para uso em individuos abaixo de 18 anos.

Tabela 2: Especificacdo da Vacina Covid-19 (recombinante) - AstraZeneca/Fiocruz.

Brasil, 2021.
Caracteristicas AstraZeneca/ AstraZeneca/Fiocruz/ AstraZeneca -
Fiocruz Serum Instituto of India COVAX
Vacina Vacina Covid-19 Vacina Covid-19 Vacina contra Covid-
(recombinante) (recombinante) 19 (ChAdOx1-S
(recombinante)
Faixa etéria A partir de 18 anos de A partir de 18 anos de idade A partir de 18 anos de
idade idade
Via de Intramuscular Intramuscular Intramuscular
administracéo
Apresentacéo Frasco ampola Frasco ampola multidose de Frasco ampola
multidose de 5 doses 10 doses multidose de 10 doses
Forma Suspensdo Suspenséo Solucéo
Farmacéutica
Intervalo
recomendado entre 8 semanas 8 semanas 8 semanas
as doses**
Validade frasco 6 meses a partir da 6 meses a partir da data de 6 meses a partir da
multidose fechado data de fabricacdo em  fabricacdo em temperatura  data de fabricacdo em
temperatura de 2°C a de 2°Ca8°C temperatura de 2°C a
8°C 8°C
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Validade frasco 48 horas em 6 horas em temperatura de 6 horas em
multidose aberto temperatura de 2°C a 2°Casg°C temperatura de 2°C a

8°C 8°C
Temperatura e 2°Ca8°C 2°Ca8°C 2°Ca8°C
armazenamento

Fonte: CGPNI/SVS/MS

*Dados sujeitos a alteragdes

** Pactuado em Resolugdo CIB Bahia N° 222/2021

4.1.3 Vacina covid-19 (RNAm) (Comirnaty) — Pfizer/Wyeth

A vacina Covid-19 (RNA mensageiro) desenvolvida pelo laboratério
Pfizer/BioNTech é registrada no Brasil pela farmacéutica Wyeth (Registro
ANVISA n°1.2110.0481). Cada dose adulto de 0,3mL contém 30 ug de RNAm
gue codifica a proteina S (spike) do SARS-CoV-2. A vacina voltada a populacao
adulta, disponivel na apresentacéo de frasco multidose, 6 (seis) doses, deve ser
diluida com 1,8mL de solucéo de cloreto de sodio 0,9% (soro fisiolégico 0,9%).
Apos a diluicdo, o frasco contém 2,25ml.

A vacina é distribuida em frascos multidose, contendo 6 doses em cada
frasco, sendo necesséria a diluicdo do principio ativo com 1,8mL de solucao de
cloreto de sodio 0,9% (soro fisioldgico), cada dose utilizada sera de 0,3mL. A
vacina deve ser administrada por via intramuscular em esquema de duas doses.
O intervalo descrito em bula é de trés semanas ou mais entre as doses. No
entanto, atualmente se recomenda intervalo entre doses (D1 e D2) de 8

semanas, conforme evolucéo dos estudos.

A eficacia vacinal geral, em estudos de fase 3, que incluiram 43.548
participantes, avaliando-se Covid-19 sintomatica confirmada por RT-PCR com
inicio apos 7 dias da segunda dose, foi de 95,0% (90,0%—-97,9%), tendo sido
semelhante nas diferentes faixas etarias. Reanalisando dados desses estudos,
a eficacia apds duas semanas da primeira dose e antes da segunda dose foi de
92,6% (69,0%-98,3%).

De acordo com a bula do imunizante atualizada para administracdo em
populacdo acima de 12 anos, em uma andlise do Estudo 2 realizada em

adolescentes de 12 a 15 anos de idade sem evidéncia de infecgcao anterior, nao
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houve casos em 1.005 participantes que receberam a vacina e 16 casos de 978
gue receberam placebo. A estimativa pontual de eficacia é de 100% (intervalo
de confianga de 95%, os valores variaram de (75,3 -100,0)). Nos participantes
com ou sem evidéncia de infecgdo anterior, houve 0 casos em 1119 que
receberam a vacina e 18 casos em 1110 participantes que receberam placebo.
Isso também indica que a estimativa pontual para eficacia é de 100% (intervalo

de confianga de 95%, os valores variaram de (78,1 - 100,0)).

No Estudo 2, uma analise dos titulos neutralizantes de SARS-CoV-2 1
més apdés a segunda dose foi realizada em um subgrupo de participantes
selecionados aleatoriamente que n&o tinham evidéncias sorolégicas ou
virolégicas de infecgdo anterior por SARS CoV-2 até 1 més apos a Dose 2,
comparando a resposta entre adolescentes de 12 a 15 anos de idade (n = 190)

com participantes de 16 a 25 anos de idade (n = 170).

Estudos de vida real, demonstraram elevada efetividade vacinal, seja
para trabalhadores de saude da linha de frente (80% apds a primeira dose e 90%
apos a segunda contra infeccao pelo SARS-CoV-2), idosos acima de 70 anos
(reducédo do risco de internacéo hospitalar de cerca de 80% e de risco de 6bito
pela Covid-19 de 85%), ou na populacdo geral (97% contra casos sintomaticos,

necessidade de internagcdo ou morte pela Covid-19).

Considerando dados de eficacia e de efetividade, demonstrando elevada
protecdo para formas graves da doenca com a primeira dose, bem como reducéo
na transmissibilidade dos individuos vacinados com a primeira dose, os estudos
de imunogenicidade demonstrando maior resposta de anticorpos com o uso do
intervalo aumentado entre as doses (12 semanas versus 21 dias), as projecdes
de modelagem matematica indicando reducdo do niumero de casos, internagdes
e 6bitos com a ampliacdo do intervalo, visando aumentar a parcela da populacéo
vacinada com pelo menos 1 dose, respaldado ainda pelas discussdes realizadas
no ambito da Camara Técnica Assessora em Imunizacdo e Doencas
Transmissiveis (Portaria n® 28 de 03 de setembro de 2020), o Programa Nacional
de Imunizacgbes opta por, naquele momento, adotar o esquema de duas doses
da vacina COVID-19 Pfizer/Wyeth com intervalo de 12 semanas. Entretanto,

diante da atualizacdo dos dados epidemiolégicos que apontam para uma maior




disseminagdo da variante delta em muitas cidades brasileiras e da

disponibilidade de doses suficientes do imunizante, o PNO revisou as suas
recomendacdes e passou a adotar o intervalo de 8 semanas entre a primeira e
segunda dose da vacina Pfizer. Ressalta-se que tal recomendacgdo estd em
consonancia com a estratégia adotada em outros paises e se aproxima da

recomendacao original do fabricante-

De acordo com a bula do fabricante o esquema vacinal primario
completo se dard com duas doses, com intervalo de 3 a 12 semanas com 0

mesmo imunizante.
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Tabela 3: Especificacdo da vacina Covid-19 (RNAm) (Comirnaty) -

Adultos (12 anos e mais). Brasil, 2021.

Pfizer/Wyeth.

Vacina covid-19 (RNAm) (Comirnaty) ADULTOS (12 ANOS e MAIS)

Plataforma

RNA mensageiro

Indicacdo de uso

Pessoas com idade maior ou igual a 12 anos

Forma farmacéutica

Suspensao injetavel

Apresentacéo

Frascos multidose de 6 doses

Via de administracéo

IM (intramuscular)

Esquema vacinal/intervalos

2 doses de 0,3 ml, intervalo entre doses de 08

semanas*

Composicéo por dose da vacina diluida

0,3 ml contém 30 pg de RNAm codificando a

proteina S (spike) do SARS-CoV-2
Excipientes: di-hexildecanoato de di-
hexilaminobutanol,
ditetradecilmetoxipolietilenoglicolacetamida,
levoalfafosfatidilcolina distearoila, colesterol,

sacarose, cloreto de sddio, cloreto de potéssio,

fosfato de sédio dibasico di-hidratado, fosfato de

potéassio monobasico, agua para injetaveis

Prazo de validade e conservacéo

- no méaximo 31 dias a temperatura de +2°C a +8°C;

- até 14 dias (2 semanas) a temperatura de -25°C a -

15°C;

- durante toda a validade (9 meses) em freezer de

ultra baixa temperatura (-90°C a -60°C)

Validade apds abertura do frasco 6 horas apds a diluigdo em temperatura de +2°C & +8°C

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

Fonte: CGPNI/SVS/MS. Dados sujeitos a alteragdes.

Pactuado em Resolugdo CIB Bahia N° 208/2021
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Mediante aprovacdo da ANVISA, em 16 de dezembro de 2021, o Ministério da
Saude da continuidade a Campanha Nacional de vacinacao contra a Covid-19 com a
ampliacdo do seu portfolio. A partir do ultimo 14 de janeiro de 2021 a populacdo
infantil, entre 5 anos e 11 anos e 11 meses e 29 dias, passa a ter disponivel a vacina

Pfizer Comirnaty na formulagé&o infantil.

A formulacéo desenvolvida pelo laboratorio Pfizer/BioNTech é registrada no
Brasil sob o Registro ANVISA n°1.2110.0481.004-3, direcionada a este publico-alvo
(criancas entre 5 anos e 11anos e 11 meses e 29 dias), a dose pediatrica é de 0,2mL
e contém 10 uyg de RNAm. A vacina voltada a populagédo pediatrica, disponivel na
apresentacao de frasco multidose, 10 (dez) doses, deve ser diluida com 1,3mL de
solucéo de cloreto de sédio 0,9% (soro fisiologico 0,9%). Apds a diluicdo, o frasco
contém 2,6ml. As doses devem ser utilizadas no intervalo maximo de 12 horas, quando
devidamente armazenadas entre (+2°C a +8°C).

Para nova formulacdo importa destacar que a vacina mantém cadeia de frio
APENAS nas faixas de temperatura de Ultra Low Temperature (ULT), de -90°C a -
60°C e de refrigeracéo de (+2°C a +8°C). A ULT, a vacina podera ser mantida durante
todo seu periodo de validade 6 meses. ApGs descongelada, os profissionais deverao
manter o rigor do armazenamento e transporte no intervalo maximo de validade de 10

semanas.

O transporte para esta formulag¢éo podera ocorrer durante todo o periodo de 10
semanas, mantendo a exigéncia da preservacdo da temperatura na faixa de

refrigeracao (+2°c a +8°c).




Especificacdo da vacina Covid-19 (RNAm) (Comirnaty) - Pfizer/Wyeth infantil

(criancas entre 5 anos e 11anos e 11 meses e 29 dias). Brasil, 2021.

Vacina Covid-19 (RNAm) (Comirnaty), Formulagdo INFANTIL

Plataforma RNA mensageiro

Indicac&o de uso Pessoas com idade entre 5 anos e 11anos e 11meses e
29 dias, menos que 12 anos

ATENCAO:

Criangas que receberam a primeira dose (D1) infantil (0,2mL formulagdo Pfizer pediatrica) e completaram
12 anos, no intervalo entre doses do esquema,

deverao receber a segunda dose (D2) infantil (0,2mL formulagdo Pfizer pediatrica).

Forma farmacéutica Suspenséo injetavel

Apresentagéo Frascos multidose de 10 doses

Via de administragdo IM (intramuscular)

Esquema vacinal/intervalos 2 doses de 0,2 ml, intervalo entre doses de
8 semanas

Composigéo por dose da vacina diluida 0,2 ml contém 10 ug de RNAm codificando a proteina S
(spike) do SARS-CoV-2 Excipientes: di-hexildecanoato
de di-hexilaminobutanol,
ditetradecilmetoxipolietilenoglicolacetamida
,levoalfafosfatidilcolina  distearoila, colesterol,
trometamina, cloridrato de trometamina, sacarose,
dgua para

injetaveis.

Prazo de validade e ¢ 10 semanas a temperatura de +2°C a
conservagao +8°C;

* durantetoda a validade (6 meses)
em freezer de ultrabaixa temperatura (-90°C a -60°C)

ATENCAO:

1- A formulagdo pediatrica mantém cadeia de frio EXCLUSIVAMENTE a ULT (-90°C a -60°C) e
refrigeracdo (2°C a 8°C). MEDIANTE INICIO DE DESCONGELAMENTO REGISTRAR NA
EMBALAGEM DATA PARA O CONTROLE DE PRAZO DE VALIDADE (10 SEMANAS)

2- Otransporte na temperatura de refrigeragéo (+2°C a +8°C), pode ocorrer SEM RESTRICAO DE
PRAZO durante as 10 semanas de validade.

3- NAO ARMAZENAR ENTRE -25°C e -15°C.

Validade ap6s abertura do frasco 12 horas ap6s a diluicdo em temperatura de
+2°Ca+8°C

OBS: A vacina descongelada deve ser diluida no frasco original com 1,8 ml de solugéo de cloreto de
sodio 0,9%, utilizando agulha de calibre igual ou inferior

a 21 gauge e técnicas assépticas. Homogeneizar suavemente, néo agitar; apds a diluigdo o frasco contém
2,25ml.
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4.1.4 Vacina Covid-19 (recombinante) — Janssen

A vacina Covid-19 (recombinante) da Farmacéutica Janssen, na
composicdo por dose de 0,5mL contém Adenovirus tipo 26 que codifica a
glicoproteina spike SARS-CoV-2, produzido na linha celular PER.C6 TetR e por
tecnologia de DNA recombinante,néo inferior a 8,92 log10 unidades infecciosas

(Inf.U), na apresentacgéo de frasco-ampola multidose de 2,5mL (5 doses).

Possui administracao intramuscular e é utilizada em dose Unica de 0,5
mL (contendo 5 x10%° particulas virais), o que é uma vantagem em relagdo as

demais vacinas disponiveis atualmente no Brasil.

O estudo clinico de fase Il incluiu aproximadamente 40.000 individuos
sem evidéncia de infeccao prévia pelo SARS-CoV-2, com idades entre 18-100
anos, e avaliou a eficacia vacinal em prevenir a Covid-19 sintomatica, moderada
a grave/critica e confirmada laboratorialmente. Dados preliminares indicam que
a eficacia global foi de 66,3% (IC95%, 57,2%-72,4%) apds 214 dias da vacinagao
com dose Unica, sendo que uma eficacia de = 63%, foi observada em diferentes
categorias por idade, sexo, raca/etniae entre aqueles com comorbidades.
Ademais, houve variacao da eficacia geograficamente, sendo de 64,7% (IC95%
,54,1%-73%) no Brasil - onde 69,4% dos participantes que fizeram
sequenciamento genético apresentavam infeccdo pela linhagem P.2 -, de 52%
(1C95%, 30,3 — 73,1%) na Africa do Sul (onde 94,5% dos casos sequenciados
apresentavam a variante 20H/501Y.V2) e de 74,4% nos Estados Unidos (onde
96,4% dos sequenciados possuiam a variante D614G). N&o houve identificacao
das linhagens B.1.1.7 ou P1 no estudo.

Em relagdo a capacidade da vacina em evitar hospitalizagdes, a
eficacia estimada foi de 93,1% (1C95%, 71,1%- 98,4%) = 14 dias da vacinac&o;
sendo que apos = 28 dias, ndo houve hospitalizagcbes no grupo vacinado
(eficacia estimada em 100%, 1C95%, 74,3%-100%). A eficacia contra
mortalidade global foi de 75% (IC95%, 33,4%- 90,6%), ndo sendo detectada
nenhuma morte associada a Covid-19 no grupo vacinado (contra 7 no grupo
placebo). Aléem disso, dados preliminares sugerem que possa haver protecao
vacinal também contra infec¢bes assintomaticas, pois 0,7% dos que receberam

a vacina e que nao apresentaram sintomas apresentaram soroconversao para
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uma proteina ndo-S versus 2,8% no grupo placebo (eficacia estimada de 74,2%;
1C95%, 47,1%-88,6%).

Quanto a seguranca e a reatogenicidade vacinal no estudo de fase IlI,
apesar de frequentes, a maioria dos eventos adversos foram leves a
moderados e com resolugdo apos 1-2 dias da vacinagdo, sendo mais
frequentes entre 18-59 anos do que naqueles com idade = 60 anos. Reacdes
locais ou sistémicas grau = 3 foram mais comuns em vacinados do que
naqueles que receberam placebo (2,2% contra 0,7%, respectivamente). A
frequéncia de eventos adversos graves foi baixa (0,4%), tanto em vacinados
quanto nos que receberam placebo; desses, 3 foram considerados
relacionados a vacinacdo de acordo com o FDA (dor no local da aplicacao,

hipersensibilidade e reatogenicidade sistémica).

A Vacina Covid-19 (recombinante) - Janssen é recomendada para
individuos com idade igual ou maior a 18 anos e ndo tem aprovacao pela ANVISA
para uso em populacéo abaixo dessa idade. Nao esta indicada para gestantes e

puérperas de qualquer idade.

Contudo, frente a ocorréncia de um evento adverso grave com provavel
associagao causal com a vacina AstraZeneca/Fiocruz em uma gestante, optou-
se pela interrupcdo temporaria na vacinagdo das gestantes e puérperas, 0o
uso da vacina AstraZeneca/Fiocruz. As gestantes e puérperas deverao ser
vacinadas com vacinas COVID-19 que ndo contenham vetor Vviral
(Sinovac/Butantan ou Pfizer/Wyeth). Dessa forma, a vacina Janssen também
ndo esta recomendada para esse publico.

As gestantes e puérperas que ja tenham recebido a primeira dose da
vacina AstraZeneca/Fiocruz deverdo completar o esquema primario com a
vacina da Pfizer. As gestantes que nao foram vacinadas poderéo ser imunizadas
com qualquer vacina de plataforma de virus inativado ou mRNA, respeitando os

intervalos entre as doses recomendados pelo PNI.

A vacinacao inadvertida de gestantes e puérperas com as vacinas de
Vetor Viral (AstraZeneca ou Janssen) devera ser notificada como um erro de
imunizacao no e-SUS notifica (https://notifica.saude.gov.br/). O teste de gravidez

nao deve ser um pré-requisito para mulheres em idade fértil, e que se encontram
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Tabela 4: Especificacdo da Vacina Covid-19 (recombinante)

em algum grupo prioritario para vacinagao.

- Vacina Covid-19

(recombinante) - Janssen. Brasil, 2021.

vacina Covid-19 (recombinante)

Plataforma

Vetor viral (ndo replicante)

Indicagao de uso

Pessoas com idade maior ou igual a 18 anos

Forma Suspenséo injetavel
farmacéutica
Apresentacao Frascos multidose de 5 doses

Via de administragao

IM (intramuscular)

Esquema
vacinal/intervalos

dose Unica de 0,5 mL

Composigao por dose

0,5 mL contém Adenovirus tipo 26 que codifica a glicoproteina spike SARS-CoV-2*
(Ad26.COV2-S), néo inferior a 8,92 log10 unidades infecciosas (Inf.U). Excipientes:
hidroxipropilbetaciclodextrina, acido citrico monoidratado, etanol**, &cido cloridrico,
polissorbato 80, cloreto de sddio, hidréxido de sodio, citrato trissddico di-hidratado e
agua para injetaveis.

Prazo de validade e
conservagao

6 meses a temperatura de +2°C a +8°C (atualizagdo em 14/06/2021); 24 meses a
temperatura de -25°C a -15°C.
Apds descongelada, ndo recongelar.

Validade apos
abertura do
frasco

6 horas ap6s a abertura do frasco em temperatura de +2°C a +8°C

* Produzido na linha celular PER.C6 TetR e por tecnologia de DNA recombinante;
**Cada dose (0,5 mL) contém aproximadamente 2 mg de etanol

Fonte: Bula da vacina




4.2 Plataformas tecnologicas das Vacinas Covid-19 em producéao

As principais plataformas tecnoldgicas utilizadas para o desenvolvimento das

vacinas em estudo clinico de fase lll, até a presente data séo as seguintes:

a) Vacinas de virus inativados: as vacinas de virus inativados utilizam tecnologia

cladssica de producao, através da qual € produzida uma grande quantidade de virus
em cultura de células, sendo estes posteriormente inativados por procedimentos
fisicos ou quimicos. Geralmente sdo vacinas seguras e imunogénicas, pois 0s virus

inativados ndo possuem a capacidade de replicacado. Exemplo: CoronaVac.

b) Vacinas de vetores virais — Estas vacinas utilizam virus humanos ou de outros

animais, replicantes ou ndo, como vetores de genes que codificam a producédo da
proteina antigénica (no caso a proteina Spike ou proteina S do SARS-CoV-2). Os
vetores virais replicantes podem se replicar dentro das células enquanto os néo
replicantes, ndo conseguem realizar o processo de replicacdo, porque seus genes
principais foram desativados ou excluidos. Uma vez inoculadas, estas vacinas com 0s
virus geneticamente modificados estimulam as células humanas a produzir a proteina
Spike, que vao, por sua vez, estimular a resposta imune especifica. O virus
recombinante funciona como um transportador do material genético do virus alvo, ou
seja, € um vetor indcuo, incapaz de causar doencas. Exemplo: AstraZeneca e

Janssen.

c) Vacina de RNA mensageiro — O segmento do RNA mensageiro do virus, capaz de

7z

codificar a producdo da proteina antigénica (proteina Spike), é encapsulado em
nanoparticulas lipidicas. Da mesma forma que as vacinas de vetores virais, uma vez
inoculadas, estas vacinas estimulam as células humanas a produzir a proteina Spike,
gue vao por sua vez estimular a resposta imune especifica. Esta tecnologia permite a
producdo de volumes importantes de vacinas, mas utiliza uma tecnologia totalmente
nova e nunca antes utilizada ou licenciada em vacinas para uso em larga escala. Do
ponto de vista de transporte e armazenamento, estas vacinas requerem temperaturas
muito baixas para conservagéao (-70° C no caso da vacina candidata da Pfizer e -20°
C no caso da vacina candidata da Moderna), o que pode ser um obstaculo operacional

para a vacinacdo em massa, especialmente em paises de renda baixa e média.
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utilizam nanoparticulas da proteina Spike (S) do virus recombinante SARSCoV-2 rS
ou uma parte dessa proteina denominada de dominio de ligacédo ao receptor (RDB).
Os fragmentos do virus desencadeiam uma resposta imune sem expor 0 Corpo ao
virus inteiro. Esta é uma tecnologia ja licenciada e utilizada em outras vacinas em uso

em larga escala e, usualmente, requer adjuvantes para inducdo da resposta imune.

4.3 Administracdo simultanea com outras vacinas

Nenhuma das vacinas contra a Covid-19 aprovadas atualmente sdo de virus
atenuado e, portanto, € improvavel que a administracdo simultdnea com as demais
vacinas do calendéario vacinal incorra em reducdo da resposta imune ou risco
aumentado de eventos adversos. Alguns paises como Estados Unidos e Nova
Zelandia, adotaram a recomendacédo de que nao ha necessidade de intervalos entre
as vacinas Covid-19, atualmente disponiveis e outras vacinas. Em consonancia com
as recomendacdes de outros paises e devido ao melhor conhecimento e experiéncia
adquiridos até o momento em relacdo as vacinas em utilizacdo no Brasil, o intervalo
de 14 dias preconizado anteriormente entre vacinas contra Covid-19 e outras vacinas
nao sera necessario. Desta forma as vacinas Covid-19 poderdo ser administradas
de maneira simultanea com as demais vacinas ou em qualquer intervalo na faixa

etaria acima de 12 anos.

Tal medida € uma importante estratégia para as campanhas de multivacinacao,
pois contribui para uma menor perda de oportunidade vacinal e consequentemente
para melhores coberturas das vacinas contempladas no Calendario Nacional de
Vacinacdo. A administracdo de mudltiplas vacinas em apenas uma visita amplia as
chances de se ter um cartdo de vacinacdo atualizado permitindo aumentar as

coberturas vacinais e otimizando o uso de recursos publicos.

Esta recomendacéo se estende a administracdo de imunoglobulinas e/ou
anticorpos monoclonais bem como soros heter6logos, a exce¢do de pacientes que
tiveram Covid-19 e utilizaram como parte de seu tratamento anticorpos monoclonais
especificos contra o SARS-CoV-2, plasma convalescente ou imunoglobulina

especifica contra 0 SARS-CoV-2, devem, preferencialmente, aguardar um intervalo



de 90 dias para receber uma dose de vacina Covid-19. Para melhor detalhamento,
consultar a NOTA TECNICA N° 1203/2021-CGPNI/DEIDT/SVS/MS sobre as

atualizacdes das orientacdes referentes a coadministracdo das vacinas Covid-19 e as

demais vacinas do calendéario vacinal.

Ressaltamos que a exce¢do ocorrera para criancas de 5 a 11 anos de idade
gue deverado aguardar um periodo de 15 dias entre a vacina Covid-19 e outras vacinas
do PNI. Esta orientacéo é temporaria e foi pautada em medidas de farmacovigilancia

uma vez que a utilizacdo de vacinas Covid-19 em criancas no Brasil é recente.

Esquema de vacinagdo para individuos a partir de 18 anos, ndo gestantes ou puérperas -

SECOVID
. Reforco (REF)
VACINA ESQUEMA PRIMARIO | INTERVALO D1 para D2
Intervalos Imunizantes

CoronaVac Dose 1(D1) e Dose 2(D2) 4 semanas apoés D1 4 meses apds D2 AstraZeneca',
Janssen ou Pfizer

AstraZeneca Dose 1(D1) e Dose 2(D2) 8 semanas apos D1 4 meses apos D2 AstraZenec?,
Janssen ou Pfizer

Pfizer Dose 1(D1) e Dose 2(D2) 8 semanas apés D1 4 meses apds D2 AstraZenec?,
Janssen ou Pfizer

Janssen Dose (D) NAO se aplica 2 meses ap6s D et

Janssen ou Pfizer

Fonte: SECOVID/MS.

Intervalo entre vacinas Covid e outras vacinas

e 12 anos de idade ou mais: ndo ha necessidade de intervalo
e 5allanosdeidade: intervalo de 15 dias entre qualquer vacina Covid e outras vacinas do

PNI

4.4 — Administracéo da dose de refor¢co e dose adicional contra a Covid-19

De acordo com a Nota Técnica n°® 43/2021-SECOVID/GAB/SECOVID/MS o
avanco da vacinacao contra a Covid-19 no Brasil, permitiu alcancar notaveis ganhos
em saude publica, reduzindo de maneira significativa a ocorréncia de casos graves e

Obitos pela Covid-19. Neste momento, a vacinagcdo em toda populagédo adulta ocorre
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de maneira acelerada, no entanto, h& de se reconsiderar as estratégias de vacinagao
em grupos de maior vulnerabilidade, visto que esta sendo observado um incremento
da morbimortalidade nas ultimas semanas nestes grupos. ANT considerou a elevada
cobertura vacinal com 2 doses na populacéo idosa, e que os idosos acima de 70 anos
continuam sendo os mais acometidos pelas formas graves da Covid-19 com indicios
de ascenséo nas taxas de hospitalizacdes desta populagdo. Tanto os idosos quanto
os individuos com alto grau de imunossupressao apresentaram menor protecao pelo

esquema padrao da vacinacao aos mais diversos tipos de imunizantes.

Logo, a Céamara Técnica ap6s ampla discussdo, optou por adotar a
administracdo, a partir do dia 15 de setembro de 2021, de uma dose de refor¢co da

vacina para todos os idosos acima de 70 anos.

Em sequéncia, foi emitida a Nota Técnica 48/2021-
SECOVID/GAB/SECOVID/MS, e a partir do dia 28 de setembro, também se iniciou a

vacinacao de dose de reforco para a populacéo entre 60 e 69 anos.

Nesse contexto, os trabalhadores de saude foram os primeiros a se vacinarem
e existe uma tendéncia a reducdo da efetividade das vacinas contra a Covid-19 com
0 passar do tempo, notadamente a partir do sexto més apds o esquema vacinal
primario completo, conforme demonstrado nos estudos cientificos em referéncia, bem
como por ser um grupo de maior exposi¢cdo. Considerando a possibilidade de
amplificagéo da resposta imune com doses adicionais de vacinas Covid-19, bem como
a necessidade de adequacao do esquema vacinal nesses individuos devido a sua
maior exposicdo a Covid-19 e conseguentemente maior risco de adoecimento,
absenteismo e complicacbes da doenca. O Ministério da Saude, apos ampla
discussdo na Camara Técnica em Imunizacdo da Covid-19 (CTAI COVID-19),
realizada em 24 de setembro de 2021, conforme previsto na Nota Técnica 47/2021-
SECOVID/GAB/SECOVID/MS, optou por adotar, a partir do dia 28 de setembro de
2021, a administracdo de 1 (uma) dose de reforco da vacina para todos o0s
trabalhadores da saude, que deveria ser administrada 6 meses apos a ultima dose do
esquema vacinal primario (segunda dose ou dose Unica), independente do imunizante

aplicado.
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notaveis ganhos em saude publica, reduzindo de maneira significativa a ocorréncia de
casos graves e oObitos pela Covid-19. No atual momento, amplia-se a vacinacdo em
toda populacdo adulta de maneira acelerada e ha de se reconsiderar mudancas nas
estratégias de vacinacdo em pessoas com mais de 18 anos de idade, uma vez
gue existe uma tendéncia a reducao da efetividade das vacinas contra a Covid-19 com

0 passar do tempo.

O Ministério da Saude, optou por adotar a administracdo, a partir do 17 de
novembro de 2021, de uma dose de reforgco da vacina Covid-19 para todos os
individuos com mais de 18 anos de idade. De acordo com a Nota técnica N° 65 (NOTA
TECNICA N° 65/2021-SECOVID/GAB/SECOVID/MS), considerando as medidas de
intensificacdo da vacinagéao, tais como a antecipacéo da aplicacao da dose de reforco
e adocdo de esquemas extraordinarios de vacinacdo contra a Covid-19,
principalmente na Europa em decorréncia da variante Omicron, o MS optou por
recomendar o intervalo para a dose de reforco de 4 meses apdés a Ultima dose do

esquema vacinal primario.

A vacina a ser utilizada para a dose de reforco deveré ser, preferencialmente,
da plataforma de RNA mensageiro (Pfizer/Wyeth) ou, de maneira alternativa, vacina
de vetor viral (Janssen ou AstraZeneca). (Ver NOTA TECNICA N° 59/2021-
SECOVID/GAB/SECOVID/MS).

A Dose Adicional para se completar o esquema vacinal primario esta indicada
aos pacientes com alto grau de imunossupressao, dessa forma, conforme a Nota
Técnica n° 43/2021-SECOVID/GAB/SECOVID/MS e CIB Bahia 208/2021, a dose foi
indicada para a populacéo a partir do dia 15 de setembro, enquadradas nas seguintes
condic¢des: imunodeficiéncia priméaria grave (erros inatos da imunidade); quimioterapia
para cancer; transplantados de 6rgdos solidos ou de células tronco hematopoiéticas
(TCTH) em uso de drogas imunossupressoras; pessoas vivendo com HIV/AID; uso de
corticoides em doses 220 mg/dia de prednisona, ou equivalente, 214 dias; uso de
drogas modificadoras da resposta imune; doencas auto inflamatérias, doencgas
intestinais inflamatorias; pacientes em hemodialise; pacientes com doengas

imunomediadas inflamatoérias crénicas.
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Considerando a melhor compreensdo sobre a resposta as vacinas e
imunocomprometidos e com o objetivo de facilitar o entendimento das terminologias
no esquema de vacinacao desse grupo, a partir de 23/01/2022, o esquema primario
de vacinacao dos individuos imunocomprometidos passou a ser composto por trés
doses das vacinas Covid-19 (Pfizer, AstraZeneca ou CoronaVac): D1+ D2 + D3 com
8 semanas de intervalos entre as doses. O intervalo minimo aceito entre as doses é
de 4 semanas. O registro das trés doses € realizado como 123, 22 e 32 doses. A dose
de reforco também € recomendada para os imunocomprometidos com intervalo a

partir de 4 meses da D3.

A vacina Janssen esta indicada para imunocomprometidos = 18 anos no

esquema D1+ Reforgo.

A vacina a ser utilizada para a dose de refor¢co devera ser, preferencialmente,
da plataforma de RNA mensageiro (Pfizer/Wyeth) ou, de maneira alternativa, vacina

de vetor viral (Janssen ou AstraZeneca).

A partir de 18 anos, imunocomprometidos, ndo gestantes ou puérperas - SECOVID

DA Reforgo (REF)
D1 D2
Intervalo Imunizante Intervalo Imunizantes
CoronaVac | 4 semanas apés D1 | 8 semanas apos D2
e 4 meses apos a AstraZeneca
AstraZeneca | 8 semanas apos D1 | 8 semanas apds D2 do esquema i p -
T dose adicional Janssen ou Pfizer
Pfizer 8 semanas ap6és D1 | 8 semanas apds D2
Janssen
Dose (D) D2 Dose adicional (DA) Reforgo (REF)
~ . . AstraZeneca,
Janssen Nao recomendada 8 semanas apos D 4 meses apos DA -
Janssen ou Pfizer

Fonte: SECOVID/MS.

A partir de 18 anos, gestantes e puérperas imunocomprometidas - SECOVID

DA Reforco (REF)
D1 D2
Intervalo Imunizante Intervalo Imunizante
CoronaVac | 4 semanas apds D1 8 semanas apos D2 Preferencialmente
Mesmo imunizante 4 meses ] - .
S ., Pfizer, se nao disponivel

) do esquema primario apos DA _,

Pfizer 8 semanas apés D1 | 8 semanas apés D2 utilizar CoronaVac




Fonte: SECOVID/MS.

5. GRUPOS PRIORITARIOS

Tendo em vista que, inicialmente, o quantitativo de doses da vacina contra
Covid-19 foi limitado, ndo existindo ampla disponibilidade no mercado mundial para
vacinacdo de mais de 70 % da populacdo, foi necessario estabelecer grupos
prioritarios para a vacinacdo. A definicAo dos grupos prioritarios foi baseada em
evidéncias cientificas imunolégicas e epidemioldgicas, respeitando pré-requisitos
bioéticos. Sendo assim, definiu-se pela seguinte ordem de priorizacdo: preservacao
do funcionamento dos servigcos de saude, protecao dos individuos com maior risco de
desenvolvimento de formas graves e Obitos, seguido da preservacdo do
funcionamento dos servi¢os essenciais e protecao dos individuos com maior risco de

infeccéo.

Na definicdo dos grupos prioritarios teve relevancia a existéncia de ensaios
clinicos em estagio avancado de conclusfes referentes a capacidade de resposta
protetora do sistema imunoldgico por faixas etarias, bem como a seguranca da

administracdo, avaliando-se ainda possiveis contraindicacdes.

Com base no Plano Nacional de Operacionalizacdo da Vacinacdo Contra a
Covid-19, nos informes técnicos, notas informativas publicados pelo MS, pactuacdes
CIB-Bahia e com o avanco da vacinacdo dos grupos prioritarios, deu-se inicio a
vacinagao da populagdo em geral de 18 anos ou mais, de forma escalonada, em
ordem decrescente de idade. Posteriormente, com a liberacédo da vacina Pfizer para
0 publico de 12 anos ou mais, iniciou-se também a vacinacdo no referido publico.
Atualmente, com a liberacdo da Pfizer pediatrica para a populacédo de 5 a 11 anos e
da CoronaVac para a populacéo de 6 a 17 anos de idade (exceto imunossupressos),
a vacinagcdo estd sendo preconizada nos 417 municipios baianos, para toda a

populacédo elegivel (idade igual ou maior que 5 anos).

Os informes e notas informativas com o detalhamento das acdes ja realizadas

estdo disponiveis no site do Ministério da Saude (https:/www.gov.br/saude/pt-

br/coronavirus/vacinas/plano-nacional-de-operacionalizacao-da-vacina-contra-a-covid-19 ).



https://www.gov.br/saude/pt-br/coronavirus/vacinas/plano-nacional-de-operacionalizacao-da-vacina-contra-a-covid-19
https://www.gov.br/saude/pt-br/coronavirus/vacinas/plano-nacional-de-operacionalizacao-da-vacina-contra-a-covid-19

PLANO Dsm AO

CONTRA NO "
ESTADO DA BAHIA

N
As populagbes elencadas anteriormente como grupos prioritarios encontram-

se descritas no quadro 1.

Quadro 1: Grupos prioritarios segundo Plano Nacional de Operacionalizacao

da Vacinagao Contra a Covid-19, 72 Edicéo.

Grupo Grupo Prioritario
Pessoas com 60 anos ou mais institucionalizadas
Pessoas com Deficiéncia Institucionalizadas
Povos indigenas Vivendo em Terras Indigenas
Trabalhadores de Saude
Pessoas de 90 anos ou mais
Pessoas de 85 a 89 anos
Pessoas de 80 a 84 anos
Pessoas de 75 a 79 anos
Povos e Comunidades tradicionais Ribeirinhas
Povos e Comunidades tradicionais Quilombolas
Pessoas de 70 a 74 anos
Pessoas de 65 a 69 anos
Pessoas de 60 a 64 anos

ool No|o|s|wind| =

14 Pessoas com comorbidades’; Gestantes e Puérperas; Pessoas com
Deficiéncia Permanente cadastradas no BPC.

15 Pessoas com Deficiéncia Permanente (18 a 59 anos) sem cadastro noBPC**

16 Pessoas em Situacdo de Rua (18 a 59 anos)

17 Funcionarios do Sistema de Privagao de Liberdade e Populagdo Privada de

Liberdade

18 Trabalhadores da Educacéo do Ensino Basico (creche, pré-escolas, ensino
fundamental, ensino médio, profissionalizantes e EJA)

19 Trabalhadores da Educacdo do Ensino Superior

20 Forcas de Segurancga e Salvamento e Forgas Armadas

21 Trabalhadores de Transporte Coletivo Rodoviario de Passageiros

22 Trabalhadores de Transporte Metroviario e Ferroviario

23 Trabalhadores de Transporte Aéreo

24 Trabalhadores de Transporte de Aquaviério

25 Caminhoneiros

26 Trabalhadores Portuarios

27 Trabalhadores Industriais

28 Trabalhadores da limpeza urbana e manejo de residuos sélidos

29 Populacéo de 12 a 17 anos com deficiéncia permanente, com

comorbidade ou privados de liberdade, bem como as gestantes, as
puérperas e as lactantes, com ou sem comorbidade,
independentemente da idade dos lactentes. (Lei 14.190, de 29 de julho
de 2021).

Fonte: CGPNI/DEVIT/SVS/MS.




1 Estes Grupos foram denominados na Bahia, conforme pactuacéo da CIB, como:
Grupo de Portadores de Doencas Cronicas e Condicdes Clinicas Especiais

Destaca-se, ainda, que na abrangéncia das pessoas com comorbidades e das
pessoas com deficiéncia permanente encontram-se contempladas doencas raras que
implicam em maior risco para os desfechos desfavoraveis da Covid-19, como exemplo
citam-se doencas que causam imunossupressao como sindrome de Cushing,lUpus
eritematoso sistémico, doenca de Chron, imunodeficiéncia primaria com
predominéncia de defeitos de anticorpos; doencas que causam comprometimento
pulmonar crénico como a fibrose cistica; doencas que causam deficiéncias intelectuais
e/ou motoras e cognitivas como a sindrome Cornélia de Lange, a doenca de

Huntington;e outras doencas raras como anemia falciforme e talassemia maior.

Quadro 2: Grupo de Portadores de Doencas Cronicas e Condicbes Clinicas

Especiais para vacinacao contra a Covid-19.

Grupo de L x

- Descricao

comorbidades g

Diabetes mellitus Qualquer individuo com diabetes

Pneumopatias Individuos com pneumopatias graves incluindo doenga pulmonar obstrutiva cronica,
cronicas graves fibrose cistica, fibroses pulmonares, pneumoconioses, displasia broncopulmonar e

asma grave (uso recorrente de corticoides sistémicos ou internag&o prévia por crise
asmatica ou uso de doses altas de corticoide inalatorio € de um segundo
medicamento de controle no ano anterior).

Hipertenséo Arterial HAR= Quando a presséo arterial (PA) permanece acima das metas recomendadas com

Resistente (HAR) 0 uso de trés ou mais anti-hipertensivos de diferentes classes, em doses méximas
preconizadas e toleradas, administradas com frequéncia, dosagem apropriada e
comprovada adesédo ou PA controlada em uso de quatro ou mais farmacos anti-
hipertensivos

Hipertenséo arterial PA sistolica 2180mmHg e/ou diastdlica =110mmHg independente da presenga de
estagio 3 leséo em 6rgdo-alvo (LOA) ou comorbidade

Hipertens&o arterial PA sistdlica entre 140 e 179mmHg e/ou diastélica entre 90 e

estagios 1 e 2 com 109mmHg na presenca de lesdo em 6rgdo-alvo e/ou comorbidade

lesdo em 6rgéo-alvo
e/ou comorbidade

Doengas Cardiovasculares




Insuficiéncia cardiaca (IC)

Cor-pulmonale e
Hipertens&o pulmonar

Cardiopatia hipertensiva

Sindromes coronarianas

Valvopatias

Miocardiopatias e
Pericardiopatias

Doengas da Aorta, dos
Grandes Vasos e Fistulas
arteriovenosas

Arritmias cardiacas

Cardiopatias congénita no
adulto

Proteses valvares e
Dispositivos cardiacos
implantados

IC com frag&o de ejegdo reduzida, intermediaria ou preservada; em estagios B, C ou
D, independente de classe funcional da New York Heart Association

Cor-pulmonale crénico, hipertensao pulmonar primaria ou secundaria

Cardiopatia hipertensiva (hipertrofia ventricular esquerda ou dilatag&o, sobrecarga
atrial e ventricular, disfungéo diastdlica e/ou sistélica, lesées em outros 6rgéos-
alvo)

Sindromes coronarianas cronicas (Angina Pectoris estavel, cardiopatia
isquémica, pés Infarto Agudo do Miocardio, outras)

Lesdes valvares com repercussédo hemodinamica ou sintomatica ou com
comprometimento miocardico (estenose ou insuficiéncia aortica; estenose ou
insuficiéncia mitral; estenose ou insuficiéncia pulmonar; estenose ou insuficiéncia
tricispide, e outras)

Miocardiopatias de quaisquer etiologias ou fenétipos; pericardite cronica;
cardiopatia reumatica

Aneurismas, dissecgdes, hematomas da aorta e demais grandes vasos

Arritmias cardiacas com importancia clinica e/ou cardiopatia associada
(fibrilagéo e flutter atriais; e outras)

Cardiopatias congénitas com repercuss@o hemodinamica, crises hipoxémicas;
insuficiéncia cardiaca; arritmias; comprometimento miocardico.

Portadores de préteses valvares biologicas ou mecanicas; e dispositivos
cardiacos implantados (marca-passos, cardio desfibriladores,
ressincronizadores, assisténcia circulatéria de média e longa permanéncia)

Doencas neuroldgicas
cronicas

Doenca renal cronica

Doenga cerebrovascular (acidente vascular cerebral isquémico ou hemorragico;
ataque isquémico transitorio; deméncia vascular); doengas neurolégicas crénicas que
impactem na fung&o respiratoria, individuos com paralisia cerebral, esclerose multipla,
e condicOes similares; doencas hereditarias e degenerativas do sistema nervoso ou
muscular; deficiéncia neurologica grave.

Doenca renal cronica estagio 3 ou mais (taxa de filtrac&o glomerular < 60
ml/min/1,73 m2) e/ou sindrome nefrética.




Imunocomprometidos

Hemoglobinopatias
graves

Obesidade morbida

Sindrome de down

Cirrose hepatica

Individuos transplantados de érgéo sdlido ou de medula 6ssea; pessoas vivendo com
HIV; doengas inflamatorias imunomediadas em atividade e em uso de dose de
prednisona ou equivalente > 10 mg/dia; demais individuos em uso de
imunossupressores ou com imunodeficiéncias primarias; pacientes oncoldgicos que
realizaram tratamento quimioterapico ou radioterapico nos ultimos 6 meses;
neoplasias hematolégicas.

Doenga falciforme e talassemia maior

indice de massa corpérea (IMC) = 40
Trissomia do cromossomo 21

Cirrose hepatica Child-Pugh A, B ou C

Fonte: CGPNI/DEVIT/SVS/MS. Com base nas revisdes de literatura contidas nas referéncias deste documento.

Nas fases
populacionais, de acordo com levantamentos realizados junto as Secretarias
Municipais de Saude dos 417 municipios para revisdo dos grupos prioritarios. Com o
avanco da campanha, passou-se a utilizar as estimativas populacionais das pessoas
de 5 anos de idade a 18 anos ou mais dos municipios, conforme pactuacdo em CIB,
considerando-se a maior estimativa IBGE 2019 ou 2020 ou Dados da Atencéo Basica

para o referido estrato populacional. Para a estatistica de 12 a 17 anos, utilizou-se a

iniciais da campanha foram consideradas as estimativas

fonte a estimativa do IBGE, 2021, conforme planilha enviada pelo CONASS.




Quadro 3 — Populacédo estimada para vacinagao contra Covid-19 por faixa

etaria no Estado da Babhia.

) Estimativa Estimativa Estimativa
REGIOMNAL DE SAUDE Populacional 5a Populacional 12a Populacional 18
11 anos 17 anos anos + ajustada
SALVADOR 355.637 373.068 3.101.363
FEIRA DE SANTANA 103.873 113.700 795.944
ALAGOINHAS 56.014 64.038 394.768
SANTO ANTONIO DE JESUS 29.205 32.233 221.749
GANDU 34.809 38.250 221.828
ILHEUS 30.404 37.869 233.068
ITABUMNA 49,785 58.217 379.699
EUNAPOLIS 43.679 42.526 268.812
TEIXEIRA DE FREITAS 48.367 51.270 328.726
PAULO AFONSO 27.562 29.142 181.881
CICERD DANTAS 32.033 38.856 241.063
SERRINHA 65.462 76.191 463.695
IEQUIE 48.483 58.745 368.725
ITAPETINGA 25.154 27.297 184.796
JUAZEIRD 61.123 61.774 375.194
JACOBINA 41.411 46.776 286.422
MUNDO NOVO 8.501 10.298 62.950
ITABERABA 26.883 32.284 181.543
BRUMADO 23.992 28419 185.850
VITORIA DA CONQUISTA 64.194 72.697 493.737
IRECE 45.258 459,286 297.432
IBOTIRAMA 22.020 25.994 139.078
BOQUIRA 13.330 18.004 118.587
CAETITE 20.368 24451 169.773
BARREIRAS 51.884 50.629 328.435
SANTA MARIA DA VITORIA 31.786 36.915 214.349
SEABRA 19.294 22.070 135.231
SENHOR DO BOMFIM 31.296 34972 216.618
AMARGOSA 16.006 18.517 121.352
GUAMNAMEI 23437 27.867 179.470
CRUZ DAS ALMAS 25.658 29.316 198.445
BAHIA 1.476.908 1.631.671 11.100.583

Fonte: DIVEP/SUVISA/SESAB

Quadro 4 — Estratificacdo do Grupo de Trabalhadores de Saude para vacinagéo
contra Covid-19 no estado da Bahia.
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GRUPO DE TRABALHADORES DE SAUDE PARA VACINAGAO CONTRA COVID-19 NO ESTADO DA

BAHIA
ORDEM| ESTRATO CLASS::I'gé‘gAO DE OBSERVACAO
Risco de exposicao: Profissionais de saude responsaveis pela
Equipes de No caso desse estrato| vacinagdo nos Servigos Hospitalares, nas
vacinadores cabe salientar que s&d Instituicoes de Longa Permanéncia de
1 |volantes para a trabalhadores que terdo| Idosos (ILPI), nas aldeias indigenas e
Campanha contato induzido a residéncias
Covid-19 grupos de muito altorisco. | inclusivas para pessoas com mais de 18
anos de idade com deficiéncia.
Risco de exposigao |Profissionais que atuam nas areas hospitalareg
muito alto: contato com [fechadas, ou seja, todos os profissionais de
casos confirmados ou [nivel  superior,  técnico,  higieniza¢do
) suspeitos de Covid-19 [seguranca, administrativo, transporte
UTI e Unidades durante a realizagdo de |manutencdo, inclusive operadores de gases
o  [|deInternagdo procedimentos de |medicinais ou qualquer outro trabalhador d3
Clinica Covid-19 salde, laboratoriais ou |area da UTI e CTI, e unidades de internagao
pos-morte. hospitalar clinica dos diferentes portes,
exclusivas para atendimento a Covid-
19.
Unidades de Risco de exposigao [Trabalhadores das Unidades de Prontg
P muito alto: contato com |Atendimento, Servico de Atendimento Pré-
ronto . . . ) .
Atendimento e casos conf|rmado§ ou Hosﬁpltallar,. Serylgo de Atendlmento Movel de
Servicos suspeitos de. CO~VId-19 Urgenmg, inclui todos osmotonstas_que atuam
¢
de Atendimento durante;a realizacdo de |em unidades de pronto atendimento ou
3 Pré-Hospital procedimentos de |transporte de pacientes de demanda
re-rospita'ar saude, laboratoriais ou |espontanea, areade higienizagdo, seguranga
gzts%gAMU’ pos-morte. manutencgao, inclusive operadores de gases
. e_ medicinais, administrativa, profissionais
Servigos aflns de nivel superior, técnico ou médio.
da rede privada)
Risco de exposigao
muito alto: contatocom
casos confirmados ou
suspeitos de  Covid-19 [Trahalhadores dos Servicos de Hemodialise
4  |Servigos de durante a realizacdo de |que atendem pacientes independente de
Hemodialise procedimentos desatde, |suspeita ou confirmaggode Covid-19.

laboratoriais ou
morte.

pos-
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Laboratorios de
biologia
molecular
(Covid-19),
coletadores de
Swab nasofaringe
e orofaringe,
centros de coleta,
testagem e
atendimento
Covid-19

Risco de exposigao
muito alto: contatocom
casos confirmados ou
suspeitos de Covid-19
durante a realizagéo de
procedimentos de saude,
laboratoriais ou  pds-
morte.

Trabalhadores alocados em Centros de
coleta e testagem Covid-19, Unidades
Basicas de Saude e ambulatérios com sala
de coleta nasofaringe e orofaringeda rede
assistencial, os servicos de biologia
molecular (Covid-19). Envolvem coletadores
de Swab nasofaringe, apoio administrativo
higienizadores e seguranca desses Servigos.

IML/DPT e SVO

Risco de exposigao
muito alto: contatocom
casos confirmados ou
suspeitos de Covid-19
durante a realizagao de
procedimentos de saude,
laboratoriais ou  pds-
morte.

Trabalhadores que tem como uma das
atribuicoes: analise, manipulagao, remogao
transporte de cadaveres e sepultamentos.

Estdo incluidos neste grupo os agentes
funerarios e agentes de sepultamentos
(coveiros).

Unidades da
Atencgao Basica de
Referéncia Covid-
19,

Griparios,
Unidades
Comunitarias para
atendimentode
casos Suspeitos
Covid-19;
Pneumologistas,
Infectologistas e
Odontélogos que
trabalhem na

assisténcia

Risco de exposigao
alto: sdo  aqueles
trabalhos com alto
potencial de exposigdo
com casos confirmado ou
suspeitos de Covid- 19.

Trabalhadores das Unidades de Saude da
Atencao Basica, que sdo referéncia inicial de
usuarios suspeitos da Covid-19. Devem sef
vacinados todos os trabalhadores do setor
todos os profissionais de diferentes
categorias, nivel superior, técnico e médio
administrativo,  higienizacdo, seguranga,
manuten¢&o, inclusive operadores de gases
medicinais e transporte.
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Alas e hospitais
nao Covid-19

Risco de exposigao
médio: sdo aqueles
trabalhos que requerem
contato frequente e/ou
proximo de pessoas
potencialmente
infectadas com
SARS-CoV-2 mas que
nao séo considerados
casos suspeitos  ou
Confirmados de Covid-
19.

Considerar todos os profissionais denive
superior, técnico, higienizagdo, seguranca
manutencao, inclusive operadores de gaseg
medicinais transporte, administrativo ou
qualquer outro trabalhador das referidas
unidades.

Ambulatérios de
especialidades,
Unidades da
Atencgao Basica e
Vigilancia em
Saude, Clinicas
Médicas,
Biomédicas,
Odontolégicas e
Similares

Risco de exposigcao
médio: sdo aqueles
trabalhos que
requerem contato
frequente elou
proximo de  pessoas
potencialmente infectadas
com SARS-CoV-2, mas
que nao sdo considerados|
casossuspeitos ou
confirmados de Covid-

19.

Trabalhadores de saude que atuam em
atendimento ambulatorial ou atendimento
domiciliar, quer sejam, ambulatérios de
especialidades  clinicas especificas  ou
ambulatorios primarios como Unidades
Basicas de Saude, Postosde Saude ¢
equipe de atendimento domiciliar ou
reabilitacdo. Devem ser vacinados todos og
trabalhadores dosetor: todos os profissionais
de diferentes categorias, nivel superior
técnico e médio, administrativo, higienizagdo
seguranca, manutengao, inclusive
operadores de gases medicinais e transporte
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Trabalhadores da
Saude dos
servigos
estratégicos de
gestao e apoio
para o combate a
Covid-19

Risco de exposi¢ao
baixo: sdo aqueles
trabalhos  que nao
requerem contato com
casos suspeitos,
reconhecidos ou que
poderiam  vir a
contrair 0 virus;
trabalhadores e
trabalhadoras que néo
tém contato com o
publico ou tém
contato minimo como
publico em geral e
outros trabalhadores.
Neste estrato
considera-se a
necessidade de
proteger a integridade
do sistema de saude no
componente Gestao do
Sistema. Trata-se de
risco institucional,
sendo assim todos os
profissionais que
compartilham omesmo
ambiente serao
vacinados.

« Trabalhadores da Assisténcia:agenteg
comunitarios de saude, assistentes sociais
enfermeiros; farmacéuticos; fisioterapeutas;
fonoaudidlogos; médicos;  nutricionistas
odontdlogos; psicologos; técnicos e auxiliares
de enfermagem e de saude bucal e
terapeutas ocupacionais.

 Trabalhadores da Vigilancia em Saide
profissionais  da  vigildncia  sanitéria
epidemioldgica, saude ambiental; saude do
trabalhador; e dos laboratorios.
Trabalhadores da Gestédo: secretérios de
saude, diretores, coordenadores, gerentes
administradores; demais gestores.
*Trabalhadores do Apoio: auxiliares
administrativos; almoxarifes;
trabalhadores da copa e fornecimento de
alimentagéo e trabalhadores que participam
da vacinagdo nas barreiras sanitarias ¢
fiscalizagdes de medidas restritivas.

« Trabalhadores da Conservagao
trabalhadores da conservagdo predial €
trabalhadores da limpeza.
+ Demais trabalhadores:
Considerando  a  diversidade  dos
organogramas nos diversos niveis, serao
elegiveis neste estrato  todos oS
trabalhadores que compdem as estruturas
centrais/distritais/regionais das secretarias
municipais e estadual de saude.

11

Demais
profissionais de
salde

Risco de exposigao
baixo: sdo trabalhadores
e trabalhadoras que néo
tém contato com o
publico com Covid- 19 ou
suspeito ou tém contato
minimo com
trabalhadores com risco
aumentado.

Profissionais de saude liberais
estabelecimentos comerciais de saude e
outros locais que ndo tenham atividade
assistencial direta a pacientes com ou
suspeitos de Covid-19 (incluindo todos oS
trabalhadores de farméacias e drogarias).
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Médicos
Risco de exposi¢ao Fisioterapeutas
baixo: sdo Odontdlogos
trabalhadores e Enfermeiros

trabalhadoras da saude, (Técnicos e Auxiliares de saude bucal
autdnomos que néo tém |Técnicos e Auxiliares de Enfermagem
contato com caso Doulas e parteiras

suspeito ou caso ativo  |Cuidadores de Idosos

reconhecido, mas que  [Todas as demais categorias de trabalhadores

Profissionais em fungdo do seu de saude, que atuam em estabelecimentos

12  |auténomos da trabalho apresentam de servicos de saude, especificadas ng
saude risco de exposicgao. Resolucao do Conselho Nacional de Salde -

CNS n° 287, de 8de outubro de 1998

(Médicos, nutricionistas, terapeutas

ocupacionais, bidlogos, biomédicos
farmacéuticos, fonoaudiologos, psicdlogos
assistentes  sociais,  profissionais  da
educagao fisica, médicos veterinarios €
seus respectivos

técnicos e auxiliares.

Na continuidade da vacinacéo contra a Covid-19 dos grupos elencados no PNO,
houve necessidade de ampliacdo do grupo “Trabalhadores de Saude”, a fim de
garantiro suprimento das instituicées de salude e que mantenham as operacdes em
sua plenitude sem interrup¢des inesperadas ao tratamento do individuo. Sendo assim
ampliou-se a vacinacao dos trabalhadores de salde que exercem no todo ou parte,

suas funcdes em hospitais, clinicas e laboratdrios.

Considerando o0 avanco ja alcancado na vacinacao dos grupos de maior risco
para formas graves da Covid-19 (idosos e pessoas com comorbidades), o estado da
Bahia, através da Resolucdo CIB n° 105 orientou manter a vacinacdo dos grupos
prioritarios contemplados no Art. 2° desta Resolucdo,com base nas estimativas e
ordenamento destes grupos, conforme quantitativo de doses de vacinas recebidas
pelas remessas enviadas pelo Ministério da Saude e aprovou o avang¢o da vacinacao
da populacéo adulta geral definida por faixa etaria decrescente de 59 a 18 anos, até

0 atendimento total da populacéo baiana adulta acima de 18 anos.
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O PNI iniciou a imunizacdo dos adolescentes de 12 a 17 anos com
deficiéncia permanente, comorbidade e os privados de liberdade, levando-se em
consideracao os argumentos expostos na NT 45/2021 SECOVID/GAB/SECOVID/MS
bem como o disposto na lei N° 14.190, de julho de 2021. Devendo-se utilizar, para

este grupo, exclusivamente o imunizante Comirnaty do fabricante Pfizer/Whyeth,

obedecendo a ordem de prioridade:

a) Populacdo gestante, as puérperas e as lactantes, com ou sem

comorbidades, independentemente da idade dos lactentes;
b) Populacédo de 12 a 17 anos com deficiéncias permanentes;
c) Populacéo de 12 a 17 anos com comorbidades;
d) Populacdo d el2 a 17 anos privada de liberdade;

e) Populacdo de 12 a 17 anos sem comorbidades apds a concluséo dos grupos
definidos na Nota Técnica 65/2021-SECOVID/GAB/SECOVID/MS, qual sejam:
dose de reforco para populacéo acima de 18 anos a partir de quatro (4) meses

apos a segunda dose.

Embora a apresentacéo clinica da Covid-19 seja mais branda em criangas
quando comparada aos adultos e idosos, condicdes médicas subjacentes podem
contribuir para o risco de doenca grave em comparacdo com criancas sem condi¢cfes

meédicas subjacentes.

Recentemente, a Resolugdo CIB N° 04/2022, em conformidade com a Nota
Técnica da N° 02/2022-SECOVID/GAB/SECOVID/MS, aprovou a inclusédo de criancas
de 5 a 11 anos na vacinacao contra a Covid-19, priorizando a vacinacdo das criancas
com deficiéncia ou comorbidades, indigenas e quilombolas, seguidas das sem

comorbidades em ordem decrescente (11 a 5 anos).

Diante da ampliagdo do uso do imunizante Comirnaty para criancas de 5a 11
anos de idade, a SECOVID recomenda a inclusdo da vacina, de forma nao obrigatoria,
para esta faixa etéria, naqueles que n&o possuam contraindicacdes, no Plano
Nacional de Operacionaliza¢do da Vacinacao contra a Covid-19 (PNO) nos seguintes

termos, priorizando-se:

el TYmESERS | e




a) Criancas com 5 a 11 anos com deficiéncia permanente ou com
comorbidades;

b) Criancas indigenas e quilombolas;

c) Criancas que vivem em lar com pessoas com alto risco para evolucéo grave
de Covid-19;

d) Criancas sem comorbidades, na seguinte ordem sugerida:

= Criangas entre 10 e 11 anos;
= Criancas entre 8 e 9 anos;
= Criancas entre 6 e 7 anos;

« Criangas com 5 anos.

Sendo assim, todos 0s municipios devem incluir nos grupos prioritarios as
criancas a partir de 5 anos de idade com comorbidades e os adolescentes a partir de
12 anos com comorbidades (considerando as mesmas condi¢fes clinicas elegiveis
para esse grupo prioritarios da faixa etaria dos adultos), além das gestantes,
puérperas e pessoas com deficiéncia permanente e privadas de liberdade da mesma

faixa etaria.

A distribuic&o da vacina para esse publico deve obedecer a estimativa do IBGE
de 2021, informada pelo MS e concedida pelo CONASS.

Em 21 de janeiro de 2022, o imunizante CoronaVac foi incluido no PNO para
administracdo em criancas e adolescentes de 6 a 17 anos de idade, exceto
imunossuprimidos, conforme  previsto na Nota Técnica N° 6/2022-
SECOVID/GAB/SECOVID/MS.




Adolescentes de 12 a 17 anos gestantes ou puérperas - SECOVID

Esquema Dose adicional
VACINA S Intervalo Reforco (REF)
Primario (DA)
4 meses apés D2
Pfizer Benihe 8 semanas ap6s D1 Nao indicado Preferencialmente Pfizer, se ndo
Dose 2(D2) : Z o
disponivel utilizar CoronaVac
4 D2
Dose 1(D1) e " P r'neses apés =
CoronaVac 4 semanas apo6s D1 Nao indicado Preferencialmente Pfizer, se ndo
Dose 2(D2) - - o
disponivel utilizar CoronaVac

Fonte: SECOVID/MS.

Adolescentes de 12 a 17 anos Imunocomprometidos, incluindo gestantes

e puérperas imunocomprometidas - SECOVID

D1 D2 DA Reforco (REF)
Pfizer 8 semanas apos D1 8 semanas apos D2 4 mee:es s
Imunizante: Pfizer

Fonte: SECOVID/MS.

Vacinacao de adolescentes de 6 a 17 anos — CoronaVac

D1 + D2 (intervalo de 4 semanas entre as duas doses do esquema primario)

Vacinacao de criancas de 5 a 11 anos Pfizer

D1 + D2 (intervalo de 8 semanas entre as doses do esquema primario)




6. OPERACIONALIZACAO DA VACINACAO

6.1 Gestao

Esta ac&o envolve as trés esferas gestoras do Sistema Unico de Saude (SUS),
contando com recursos da Unido, das Secretarias Estaduais de Saude (SES) e
Secretarias Municipais de Saude (SMS), em consonéancia com a Lei n® 6.259/1975,
que estabelece as diretrizes e responsabilidades para a execucdo das acdes de

vigilancia em saude, entre as quais se incluem as de vacinacgao.

Portanto, este plano agrega atores politico institucionais relevantes a
implementagdo das acgfes no territorio loco regional, a exemplo dos Nucleos
Regionais de Saude (NRS), Diretorias da Atencdo Basica (DAB), Secretarias
Municipais de Saude, Distrito Sanitario de Saude Indigena (DSEI/Bahia) e as
instancias colegiadas de gestédo e pactuacao do SUS, a exemplo do COSEMS, CIB,
CIR, e de controle social, como o CES e CMS.

6.2 Planejamento das Acdes
O detalhamento da organizacdo a partir da programacao local € fundamental
para alcancar o publico-alvo da vacinacdo, portanto, as acdes estratégicas sao

realizadas em parceria com as Secretarias Municipais de Saude.

Considerando as constantes atualizacbes das estratégias de
vacinacdo durante a campanha de vacinacdo, a Secretaria de Saude do Estado
recomenda que cada municipio atualize seu Plano Municipal de Vacinacdo contra
Covid-19 e, conforme a estrutura local e recursos disponiveis, dimensione a ampliacao
de recursos humanos, materiais e fisicos, bem como a ampliagdo do nimero de
pontos estratégicos especificos para vacinagcdo contra Covid-19, viabilizando o
aumento da capacidade logistica e de atendimento, visando atingir a meta de
vacinacdo para todas as faixas etérias elegiveis, garantindo a conclusdo dos
esquemas primarios recomendados e também doses de refor¢co, conforme

preconizado no PNO.




CONTRA
ESTADO

PLANO DEV

RO
NO -
BAHIA

6.2.1 Estimativa de ampliacdo da capacidade da rede de servi¢cos de vacinacao

no estado (recursos fisicos, humanos e materiais)

Para viabilizar as estratégias de vacinacao foi prevista a ativacdo de mais de 5
mil salas de vacinagdo da rede publica de saude do estado, além dos pontos externos
de vacinacgdo, implementados conforme micro programacao por municipio, definicdo
de estratégias especificas, conforme as normas do Programa Nacional de Imunizacao
(PNI), estabelecimento das responsabilidades institucionais, incluindo apoio e suporte
das esferas estadual e nacional. Cada municipio dimensionou, segundo realidade
local e microprogramagéo, a necessidade de aumento da capacidade de atendimento

para cumprimento das metas de vacinacao.

A microprogramacdao € importante para mapear a populagéo-alvo e alcancar a
meta de vacinacdo definida para as diferentes faixas etarias elegiveis, sendo
fundamental ter informacéo sobre a populacao descrita.

Previu-se a atuacéo de mais de 50 mil profissionais de saude na campanha de
vacinacdo, além de profissionais das forcas de seguranca e demais servicos

estratégicos.

Para as quatro primeiras fases da estratégia de vacinagdo, estimou-se um
publico-alvo de aproximadamente 5.000.000 (cinco milhdes) de pessoas.
Considerando o esquema de duas doses, foram necessérias aproximadamente
10.000.000 (dez milhdes) de doses de vacinas e seringas para atender esses grupos
prioritarios nas diferentes fases da campanha. Com o avanco da vacinacdo em todo
o territério baiano, ja foram distribuidas mais de 31 milhdes de doses de vacina contra
a Covid-19, das quais ja foram aplicadas 26.668.165 doses , conforme

https://bi.saude.ba.gov.br/vacinacdo. Também ja foram distribuidas mais de 31

milhdes de unidades de seringas com agulhas para a campanha de vacinacgéo contra
a Covid-19 na Bahia.

6.2.2 Estratégias de Vacinacao

Considerando os locais de maior fluxo populacional e com o intuito de facilitar
0 acesso a vacinagao, 0s municipios, conjuntamente com o estado, definiram a melhor
estratégia para vacinar a populagdo, de maneira rapida e oportuna, nas salas de
vacinacdo das unidades de saude, nos postos volantes, nas estratégias drive thru,

vacinacdo em domicilio, em aldeias e instituicbes de longa permanéncia, dentre

a7
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outras, a fim de organizar melhor a demanda e atender as peculiaridades de cada

territrio e grupo prioritario ou faixa etaria elegivel..

O desenho dessa planificacdo é articulado com diversas instituicoes e
parceiros, com formacéo de aliangas estratégicas com organiza¢des governamentais
e ndo governamentais, conselhos comunitarios e outros colaboradores.

A vacinacao contra a Covid-19 pode exigir diferentes estratégias, devido
a oferta de diferentes vacinas, para diferentes faixas etarias/grupos e considerando a
realidade de cada municipio.

Na elaboracao das micro programacdes locais 0s municipios foram orientados
a considerar alguns aspectos para definicdo das estratégias de vacinacao, a saber:

e Vacinacédo de trabalhadores de saude: exige trabalho conjunto entre Atencao
Priméria & Saude, Urgéncia e Emergéncia, principalmente para aqueles que
atuam em unidades exclusivas para atendimento da Covid-19;

e Vacinacdo de idosos: a vacinacdo casa a casa pode ser uma estratégia em
resposta aqueles que tém mobilidade limitada ou que estejam acamados;

e Vacinacdo em instituicbes de saude de longa permanéncia: fazer um
diagndstico prévio do publico-alvo institucionalizado para organizacdo da
logistica de vacinacao in loco;

e Vacinacdo em drive-thru, nos grandes centros urbanos;

« Organizacdo da unidade primaria em saude em diferentes frentes de vacinagéo
para evitar aglomeracdes (deve-se pensar na disposicéo e circulacdo destas
pessoas has unidades de saude e/ou postos externos de vacinacao).
Recomenda-se a leitura do Manual de Boas Praticas em Imunizacdo no

Contexto da Pandemia de Covid-19, no estado da Bahia.

Todas as mudancas e/ou atualizacbes das estratégias de vacinacao e
atualizacdes da proporcionalidade de distribuicdo das vacinas por municipio vem
sendo pactuadas em CIB (Comissao Intergestores Bipartite) e publicadas através de
resolucdes desde o inicio da campanha. Para maiores informacdes sobre a vacinacéo
de grupos prioritarios e estratégias de vacinagao, consultar as Resolu¢des CIB n°
105/2021,108/2021, 168/2021, 193/021, 04/2022, 07/2022 e demais publicacdes

através do endereco:
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http://www5.saude.ba.gov.br/portalcib/index.php?option=com content&view=article&id=660&Ite

mid=183 .

6.2.3 Capacitacao

O Projeto de Fortalecimento das AcfGes de Imunizacdo nos Territorios
Municipais (Projeto ImunizaSUS), proveniente do convénio do Ministério da Saude
com o Conasems, tem por objetivo ofertar a Educacdo Continuada com a
disponibilizacdo de ferramentas de apoio para o fortalecimento da atuacdo dos

profissionais de imunizacdo no ambito da atencéo basica municipal.

Corroborando com o projeto supracitado, a Fundacdo Oswaldo Cruz
(FIOCRUZ), em acordo com o Ministério da Saude, langcou o curso Vacinacao para
Covid-19: protocolos e procedimentos técnicos, em fevereiro de 2021, com o objetivo
de capacitar profissionais de salde nas acdes de vacinacdo contra a doenca,

especialmente os que atuam na Atencdo Primaria a Saude- APS.

Vém sendo desenvolvidas capacitacbes direcionadas as novas
tecnologias incorporadas a Rede, bem como, acerca de processos de trabalho,
considerando a possibilidade do uso de diversas estratégias para garantia da
vacinacao. O estado vem repassando as orientacdes técnicas da campanha através
das plataformas virtuais, com vistas a preparacéo das equipes regionais e municipais
gue atuam no planejamento e execucao da campanha de vacinacao.

Ressalta-se que, em 2020 e 2021, além de reunides em plataformas virtuais,
o estado realizou cursos na modalidade EAD sobre Evento Adverso Pds-Vacinacgéo e
CRIE, além de diversas outras web-palestras sobre imuniza¢des, 0s quais estdo
disponiveis no site do Telessaude, podendo ser acessados pelo publico em geral,
servindo como instrumento para favorecer a capacitacdo da rede, incluindo novos
profissionais e gestores municipais para a Campanha de Vacinacédo contra Covid-19.

Desde 2021, a Bahia continua promovendo reunifes em plataformas virtuais,
além de cursos e webpalestras especificas e peridédicas sobre a campanha de
vacinacdo contra Covid-19, divulgadas amplamente para a participacdo dos
profissionais das redes de salude publica e privada do estado, que também estédo
disponiveis no Canal do Telessaude pelo link:
https://youtube.com/c/TelessaudeBahia
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6.2.4 Rede de Frio e Logistica de Distribuicéo

A Rede de Frio Estadual esta organizada de forma descentralizada, contando
atualmente com uma Central Estadual de Armazenamento e Distribuicdo de
Imunobiologicos (CEADI), localizada no municipio de Simdes Filho, com capacidade
para armazenamento de aproximadamente 542m3 o que corresponde a
aproximadamente 4.000.000 (quatro milhdes) de doses dos diferentes tipos de
imunobiolégicos que sao disponibilizados pelo Ministério da Saude para garantia da
vacinacdo da populacdo baiana, os quais sdo distribuidos mensalmente as 30
Centrais Regionais de Rede de Frio localizadas no interior do estado, a capital e
demais municipios da Regido Metropolitana de Salvador, além dos Centros de

Referéncia para Imunobiolégicos Especiais.

Além disso, dispbe-se de 5.114 Salas de Vacinacdo distribuidas nos 417
municipios, contemplando areas urbanas e rurais, podendo chegar a 10 mil pontos de
vacinacdo em periodo de campanha, conforme capacidade de operacionalizacéo dos
municipios. O estado conta ainda com 04 Centros de Referéncia para Imunobiolégicos

Especiais.

Nas campanhas, para a distribuicdo de imunobioldgicos, a frota de veiculos foi
ampliada para mais de 240 veiculos, incluindo caminhdes refrigerados, furgdes e
caminhonetes, dentre outros, para a realizacdo de roteiros que contemplem as nove
macrorregides de saude num periodo de um a dois dias apés a chegada das vacinas
na CEADI, a fim de favorecer a entrega imediata e chegada mais rapida dos
imunobiolégicos nas macrorregides e, consequentemente, em todos 0s municipios

baianos.

Para a Campanha de Vacinacdo contra Covid-19, o estado da Bahia tem
viabilizado o transporte aéreo para facilitar a entrega de forma mais agil e segura para
as regionais de saude que dispdem de aeroporto e/ou aerédromos, tais como Teixeira
de Freiras, Juazeiro, IIhéus, Vitéria da Conquista, Guanambi e Barreiras e o transporte
por helicépteros do Grupamento Aéreo da PMBA (GRAER) para as regionais com
locais de aterrissagem. Além disso, o estado também viabiliza escolta para o
transporte e armazenamento das vacinas e insumos (seringas e agulhas) sob a
responsabilidade da gestdo estadual, conforme alinhamento entre as Secretarias de

Saude e de Seguranca Publica. Sdo estimados aproximadamente mais de 400
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roteiros rodoviarios, com saida da CEADI para as regionais de saude, municipios da
Regido Metropolitana de Salvador e CRIE. Além disso, sdo estimados mais de 100
deslocamentos aéreos para as regionais de saude e municipios durante o periodo da

Campanha.

As Centrais de Armazenamento de Imunobiologicos da Rede Estadual dispbem de
aproximadamente 234 camaras frias para 0 armazenamento de imunobioldgicos e 70 freezers
para o acondicionamento de bobinas de gelo reutilizaveis. Tendo em vista a disponibilizacdo
de vacinas contra Covid-19 que necessitam de temperaturas negativas para sua conservacao,
o0 estado da Bahia adquiriu ultrafreezeres para possibilizar o armazenamento adequado das
vacinas com RNA contra Covid-19 que requerem temperatura ideal de armazenamento
negativa, a fim de ter a capacidade de receber quaisquer uma das vacinas que forem liberadas
pelo Ministério da Saude. Atualmente, a CEADI possui 10 ultrafrezeres com capacidade de
armazenamento de mais de 1,5 milhdes de doses de Pfizer.

Considerando, inclusive, a necessidade de uso de gelo seco para transporte dessas
vacinas aos municipios, no primeiro momento foram distribuidos 30 ultrafreezers para as sedes
das macrorregifes de saude, conforme seu perfil populacional, &rea geografica e niUmero de
municipios, variando de um a cinco equipamentos para cada uma das nove macrorregioes.
No que diz respeito as plataformas de ultrabaixa temperatura (Ultra LowTemperature - ULT),
gue demandam tecnologia diferenciada para adequada preservacdo da cadeia de frio e
incorporacdo dos imunizantes, a exemplo da Pfizer, séo observadas as suas orientagdes
técnicas.

Quadro 5 — Capacidade de armazenamento de imunobiol6gicos das Centrais

Regionais de Rede de Frio e tipo de modal utilizado para distribuicdo no estado

da Bahia.




A capacidade de

Tipo de modal utilizado

Capacidade de Capacidade de IR Previsdo de seguranca
CNES Central Regional armazenamento (M*/L) [armazenamento Winazenamenty pars distribuicho do
de 258°C (M2/L) -20°C atendea lrr_\unoblc?léglco a
demanda atual? unidade vinculada? Transporte |Armazenamento
(SIMou NAO) | (5IM ou NAO)

2602148|Feira de Santana 19800 (5 ultrafreezers) Sim Terrestre Sim Sim
206937|Alagoinhas 8100 (1 ultrafreezer) Sim Terrestre Sim Sim
207004|Santo Antdnio de Jesus 4500 N3o Possul Sim Terrestre Sim Sim
107101|Gandu 4800 N3do Possui Sim Aéreo/Terrestre Sim Sim
207128|1lheus 10000 (4 ultrafreezers) Sim Asreo/Terrestre Sim Sim
207136|itabuna 4840 Nio Possul Sim Aéreo/Terrestre Sim Sim
207144|Eunapolis 4300 N3o Possui Sim Aéreo/Terrestre Sim Sim
207179|Teixeira de Freitas 7000 (2 ultrafreezers) Sim Aéreo/Terrestre Sim Sim
207187|Paulo Afonso 100000 N3o Possui Sim Aéreo/Terrestre Sim Sim
207217|Cicero Dantas 7500 N3o Possui Sim Terrestre Sim Sim
207233|Serrinha 4860 N3o Possul Sim Terrestre Sim Sim
207241|Jequié 10332 N30 Possui Sim Aéreo/Terrestre Sim Sim
207263 |Itapetinga 5000 N&o Possui Sim Aéreo/Terrestre Sim Sim
207276|Juazeiro 7776 (3 ultrafreezers) Sim Aéreo/Terrestre Sim Sim
207292|Jacobina 55000 (2 ultrafreezers) Sim Aereo/Terrestre Sim Sim
207314|Mundo Novo 3888 N&o Possul Sim Terrestre Sim Sim
207322|Itaberaba 3680 N3o Possui Sim Aéreo/Terrestre Sim Sim
207330|Brumado 6804 N3o Possui Sim Aéreo/Terrestre Sim Sim
207349|Vitéria da Conquista 16632 (5 ultrafreezers) Sim Aéreo/Terrestre Sim Sim
207357|lIrecé 2000 N3o Possui Sim Aérso/Terrestre Sim Sim
207373|1botirama 4116 N&o Possul Sim Aéreo/Terrestre Sim Sim
207381|Boquira 4600 N3o Possui Sim Aéreo/Terrestre Sim Sim
207403 |Caetité 4000 N3o Possui Sim Aéreo/Terrestre Sim Sim
207411|Barreiras 4860 (3 ultrafreezers) Sim Aéreo/Terrestre Sim Sim
207446|Santa Maria da Vitoria 7776 N3o Possui Sim Aerso/Terrestre Sim Sim
207454|Seabra 5400 N&o Possul Sim Aéreo/Terrestre Sim Sim
27462|Senhor do Bonfim 4680 N3o Possui Sim Aéreo/Terrestre Sim Sim
207470|Amargosa 5832 N&o Possui Sim Terrestre Sim Sim
207489|Guanambl 17500 Ndo Possul Sim Aéreo/Terrestre Sim Sim
207457|Cruz das Almas 8100 N3o Possui Sim Terrestre Sim Sim

Fonte: CNES/DATASUS
Nota: As vacinas Covid-19 vem sendo distribuidas pelo modal aéreo para as regionais com

mais de 300km da capital. Os ultrafreezers foram adquiridos para as centrais regionais

(sede de macrorregido).

A entrega das vacinas para as macrorregides atende a um cronograma, contemplando

a priorizacdo de entrega segundo os seguintes critérios: distancia da capital, estimativa

populacional e nimero de centrais regionais, podendo-se utilizar transporte aéreo ou terrestre.

Segue abaixo, quantitativos de centrais regionais por macrorregiao de saude.

¢ Nucleo Regional de Saude Centro Leste (05 centrais regionais);

¢ Nucleo Regional de Saude Nordeste (02 centrais regionais);

¢ Nucleo Regional de Saude Centro Norte (02 centrais regionais);

e Nucleo Regional de Saude Leste (03 centrais regionais, 16 municipios - Salvador e
Regido Metropolitana e 02 CRIE);

e Nucleo Regional de Saude Sul (04 centrais regionais);

¢ Nucleo Regional de Saude Norte (03 centrais regionais);
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¢ Nucleo Regional de Saude Oeste (03 centrais regionais);

¢ Nucleo Regional de Satide Sudoeste (06 centrais regionais).

O periodo para completar o esquema de vacinacéo (dose 1 e dose 2), depende do
intervalo entre as doses recomendado por cada laboratorio. O estado disponibiliza, em
remessas distintas, cada uma das doses do esquema. No que concerne a populacdo indigena,
as orientacOes séo proferidas pela Secretaria Especial de Atencédo a Saude Indigena e Distrito
de Saude Indigena (DSEI). Orienta-se, ainda, que o DSEI Bahia informe ao estado, quaisquer
demandas especiais, ou mesmo solicite que os insumos sejam dispensados diretamente para

os Polos Indigenas, se necessario.

O estado disponibiliza seringas com agulhas e vacinas para 0s municipios atenderem
integralmente as demandas de todas as faixas etarias elegiveis, incluindo a populacéo
indigena que vive em aldeias homologadas ou ndo homologadas, além das demais

comunidades tradicionais tais como os ribeirinhas e quilombolas.

A Central Estadual de Armazenamento e Distribuicdo de Imunobiolégicos (CEADI)
prevé a entrega, em até 24 horas, dos imunobiol6gicos em todas as nove macrorregides
de saude, totalizando a entrega em 30 centrais regionais de rede de frio, além do
municipio de Salvador e demais 15 municipios da Regido Metropolitana. Na logistica
aérea, 0 tempo estimado para entrega nas centrais regionais € de até 12h a partir da
chegada das vacinas. Em até 24h do recebimento, as centrais regionais podem realizar
as entregas nos seus municipios de abrangéncia, 0s quais, por sua vez, realizardo as
entregas em suas salas de vacinas. Dessa forma, em até 02 dias, todas as salas de

vacina terdo recebido os imunobiolégicos para operacionalizar a vacina¢ao no estado.

6.2.5 Aquisicdo de Seringas e Agulhas e Logistica de Distribui¢céo

Foi planejada aquisicdo do quantitativo total de seringas para atender o0s
referidos grupos prioritarios, considerando esquema vacinal de duas doses, e
posteriormente a indicacdo da dose de reforco (DR). Até o momento, mais de 30
milhdes de seringas com agulhas ja foram distribuidas para a Campanha de
Vacinagdo contra Covid-19 e mais de 15 milhdes estdo sendo adquiridas para a

continuidade da campanha.
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7. SISTEMA DE INFORMACAO PARA REGISTRO
DE DOSES APLICADAS

De acordo com a Resolugcao da Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria - RDC n° 197, de 26 de dezembro de 2017, publicada no DOU n°
248, de 28 de dezembro de 2017, compete aos servicos de vacinacao registrar as
informacdes referentes as vacinas no sistema de informacao definido pelo Ministério
da Saude. Essa atividade esta em acordo com o Decreto n° 78.231, de 12 de agosto
de 1976, que regulamenta a Lei, n® 6.259, de 30 de outubro de 1975, que dispde sobre
a organizacao das acdes de Vigilancia Epidemiolégica e do Programa Nacional de

Imunizacdes.

Considerando a necessidade e a urgéncia de estabelecer uma estratégia
adequada de vacinacao contra Covid-19, o Ministério da Saude desenvolveu médulo
especifico nominal para registro de cada cidadao vacinado, com a indicacdo da
respectiva dose administrada (laboratério e lote), além da implementacao do médulo
de movimentacdo de imunobioldgico para facilitar a rastreabilidade e controle dos
imunobiolégicos distribuidos, facilitando o planejamento e o acompanhamento em

situacdes de Eventos Adversos Pés Vacinacao (EAPV).

O registro das doses aplicadas das vacinas contra a Covid-19, é
nominal/individualizado. Essa modalidade de registro garante o reconhecimento do
cidaddo vacinado pelo niumero do Cadastro de Pessoa Fisica (CPF) ou do Cartédo
Nacional de Saude (CNS), a fim de possibilitar o0 acompanhamento das pessoas
vacinadas, evitar duplicidade de vacinacéo, e identificar/monitorar a investigacao de
possiveis eventos adversos pos vacinais. Os registros das doses aplicadas devem ser
realizados no Sistema de Informacgao do Programa Nacional de Imunizacao (Novo Sl-
PNI - online) ou em um sistema préprio que possa interoperar com ele por meio da
Rede Nacional de Dados em Saude (RNDS).

O estado da Bahia realizou treinamento e cadastro dos usuarios no sistema, e

treinamento especifico para capacitacdo ampliada dos usuarios, incluindo os




operadores dos estabelecimentos de salde geridos pelos gestores dos

estabelecimentos de salude e gestores municipais.

No caso das salas de vacina sem conectividade com a internet que funcionam
no ambito da APS, os registros das doses aplicadas poderéo ser feitos no e-SUS AB,
por meio da Coleta de Dados Simplificada - modalidade CDS. Essas salas faréo
registros offline e depois submeterdo seus registros para o servidor assim que a

conexao com a internet estiver disponivel, no prazo maximo de 48 horas.

Da mesma forma, as salas de vacina que ainda néo estao informatizadas e/ou
ndo possuem uma adequada rede de internet disponivel, ou mesmo as unidades em
atividades de vacinacdo extramuros durante a campanha, deverdo realizar os
registros de dados nominais e individualizados em formuléarios, para posterior registro

no sistema de informacéo em até 48 horas.

O formulario contém as dez variaveis minimas padronizadas, a saber:

e CNES - Estabelecimento de Saude;
e CPF/CNS do vacinado;

« Nome completo do(a) vacinado(a);

« Data de nascimento;

« Nome da mae;

o Sexo;

e Grupo prioritario;

o Data da vacinacgao;

« Nome da Vacina/fabricante;
e Tipo de Dose; e

o Lote/validade da vacina.

Com o objetivo de facilitar a identificacdo do cidad&do durante o processo de
vacinacao, o SI-PNI possibilitara utilizar o QR-Code que pode ser gerado pelo préprio
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elegiveis para a vacinacdo, mas que chega ao servico de saude sem o seu QR-Code
em maos, ndo deixara de ser vacinado. Para isso, o profissional de saude tem uma
alternativa de busca no SI-PNI, pelo Cadastro de Pessoa Fisica (CPF) ou Cartdo
Nacional de Saude (CNS), a fim de localizar o cidaddo na base de dados nacional de
imunizacao e tao logo avancar para o ato de vacinar e de execucao do registro da

dose aplicada.

Realizou-se pré-cadastro para alguns grupos prioritarios, isto €, diferentes
bases de dados foram integradas ao SI-PNI e ao aplicativo ConecteSUS para
identificar automaticamente os cidadaos que fazem parte dos grupos prioritarios da
Campanha. Entretanto, caso o cidaddo comprove que faz parte da faixa etaria elegivel
e ndo esteja listado na base de dados do publico-alvo, o profissional de saude podera
habilita-lo no SI-PNI para receber a vacina. A auséncia do nome do cidaddo na base

de dados do publico-alvo ndo deve ser impedimento para ele receber a vacina.

Destaca-se, ainda, que em consonancia com a Resolu¢cdo da Diretoria
Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, RDC n° 197/2017, todo servico
de vacinacdo possui obrigatoriedade na informacao dos dados ao ente federal, por
meio do sistema de informacéo oficial do Ministério da Saude, ou um sistema proprio

que interopere com 0 mesmao.

Estabelecimentos de salude publico e privado que utilizam sistemas de
informacao proprios deverdo providenciar o registro de vacinagédo de acordo com o
modelo de dados do Modulo de Campanha Covid-19, disponivel no Portal de Servicos

do Ministério da Saude, no link: (https://rnds-guia.saude.gov.br/).

A transferéncia dos dados devera ocorrer diariamente, por meio de Servigcos da
RNDS, conforme modelo de dados e as orientagbes disponibilizadas no Portal de
Servigos do MS, no link: (https://servicosdatasus.saude.gov.br/detalhe/UZQjoYDDFN)
e (https://rndsguia.saude.gov.br/). A RNDS (https://rnds.saude.gov.br/) promove troca
de informagfes entre pontos da Rede de Atencdo a Saude permitindo a transicao e

continuidade do cuidado nos setores publico e privado.

Adicionalmente, o sistema informatizado NOTIVISA é aplicado para os registros

e monitoramento de queixas técnicas relacionadas a vacina Covid-19. Além disso, o




CONTRA
ESTADO

PLANO DEV

RO
NO -
BAHIA

sistema de notificacdo e-SUS notifica € aplicado para os registros e monitoramento

das notificacGes de casos de EAPV.

Para o acompanhamento diario da consolidacdo das doses de vacinas contra
Covid-19 aplicadas no estado, foi elaborado e sistematizado um banco paralelo, que
é alimentado pelos municipios e monitorado diariamente pela SESAB. Essa estratégia
foi necessaria pois 0 Sistema de Informac&o do Programa Nacional de Imunizacdes
(SI-PNI) - médulo campanha ainda estava em processo de implantacéo, apresentando
algumas instabilidades nas semanas iniciais e indisponibilidade de relatério que
represente efetivamente o avanco diario de aplicagdo das vacinas nos diferentes

grupos prioritarios, nos 417 municipios baianos.

Reforca-se que os registros das doses aplicadas das vacinas Covid-19 deverao
garantir a identificacdo do cidadédo vacinado pelo nimero do CPF ou do CNS, para
possibilitar a identificagéo, o controle, a seguranga e o monitoramento das pessoas
vacinadas, evitar duplicidade de vacinacdo e possibilitar acompanhamento de
possiveis EAPV. Estes deverdo garantir também a identificacdo da vacina, do lote, do
produtor e do tipo de dose aplicada, objetivando possibilitar o registro na carteira digital
de vacinacéo.

Outras informacdes sobre o registro de vacinacao e os roteiros completos sobre
a operacionalizacéo dos sistemas de informacéo para registro de doses aplicadas das
vacinas contra a Covid-19, estdo disponiveis na Nota Informativa
n°1/2021CGPNI/DEIDT/SVS/MS.

7.1 Registro de Movimentacgédo da Vacina

A fim de garantir a rastreabilidade dos imunobiolégicos adquiridos e distribuidos
a Rede de Frio Nacional, atendendo as exigéncias previstas na Portaria GM/MS n° 69
de 14 de janeiro de 2021, o DataSUS disponibilizou o médulo de movimentacédo de
imunobiolégico do SI-PNI, onde de forma automatica, por meio de sele¢éo disponivel
em lista suspensa, o usuario inclui o lote, laboratério e quantidade de imunobioldgico
na entrada do produto de cada uma das unidades. A saida é selecionavel e
classificavel com possibilidade da indicacéo de saida por consumo (doses utilizadas),

transferéncia para outra unidade, ou ainda por perda fisica (quebra do frasco; falta de
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energia; falha do equipamento; validade vencida, procedimento inadequado; falha de

transporte; outros motivos), seguindo o padrdo usualmente utilizado pelas unidades.

Importante ratificar que a indicacdo de consumo “Doses utilizadas” devera
ser registrada por numero de doses do frasco aberto para vacinagdo, para que 0s
calculos automaticos do sistema sejam viabilizados adequadamente e o
monitoramento de perdas técnicas seja possivel de ser realizado em tempo real, com
ajustes necessarios do planejamento nacional para revisdo continuada da aquisicao
e distribuicdo da vacina. Esclarece-se que, o célculo é realizado pelo sistema, pela
diferenca entre o total de doses utilizadas e o total de doses aplicadas. O resultado da

subtracao indica a perda técnica ocorrida (variavel de controle).

7.2 Gestao da Informacéao

Para a analise do desempenho da Campanha, informacdes de doses aplicadas
e coberturas vacinais (CV) estéo disponibilizadas aos gestores, profissionais de saude
e para a sociedade por meio do Painel de Visualizacdo (Vacinbmetro) e pode ser
acessado pelo link: https://localizasus.saude.gov.br/, contendo diferentes relatérios,
graficos e mapas.

A Bahia disp6e também de um Painel de Acompanhamento da Cobertura

Vacinal Covid-19, disponivel em: https://bi.saude.ba.gov.br/vacinacao/. Através desse

painel sdo analisados dados de primeiras doses, doses Unicas, segundas doses e
doses de reforco aplicadas das vacinas contra Covid-19, por faixa etaria, por
municipios e nucleo regional de saude, sendo também avaliado o percentual de doses
aplicadas em relagcdo a estimativa populacional por municipio, bem como o
comparativo de evolucdo da curva de casos confirmados e de pessoas vacinadas

durante a campanha.
Através do Painel de Acompanhamento é possivel também acessar e fazer o

download da base de dados do Consolidado Parcial por Grupos Prioritarios dos

417 municipios do Estado da Bahia.

O Ministério da Saude, por intermédio do DATASUS, disponibiliza os
microdados referentes a Campanha Nacional de Vacinacao contra a Covid-19,

no Portal https://opendatasus.saude.qgov.br/, com registro individualizado e dados
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anonimizados, respeitando o disposto na Lei n.° 13.709, de 14 de agosto de 2018,
conhecida como Lei Geral de Protecdo de Dados Pessoais (LGPD). Os dados séo
publicados no OpendataSUS de acordo com o formato de dados abertos, ou seja,

Comma Separeted Values (CSV) ou Application Programming Interface (API).

A obtencao desses dados pode ser feita via portal, selecionando o documento
e clicando no botdo de download, ou via APl do Comprehensive Knowledge Archive
Network (CKAN). A chave de acesso € obtida na pagina do perfil do usuario. Para

mais informagdes acessar https://docs.ckan.org/en/2.9/apil.

Salienta-se que os dados individualizados e identificados estdo disponiveis
somente para os profissionais da saude devidamente credenciados e com senhas,
resguardando toda a privacidade e confidencialidade das informacbes, para

acompanhamento da situagdo vacinal no estabelecimento de saude.

8. FARMACOVIGILANCIA

A Secretaria Estadual de Saude do Estado da Bahia é parte do Sistema
Nacional de Vigilancia dos Eventos Adversos e atua de forma integrada com as
demais instituicdes, em especial as Secretarias Municipais de Saude. Todos os
profissionais da saude que tiverem conhecimento de uma suspeita de EAPV,
incluindo os erros de imunizacédo (programaticos), como problemas na cadeia de
frio, erros de preparacéo da dose ou erros na via de administracdo, entre outros,
deverdo notificar os mesmos as autoridades de saude (E-SUS notifica para EAPV
e Notivisa no caso de queixas técnicas - problemas com o produto), ressaltando-
se que o papel a ser desempenhado pelos profissionais de saude é vital para a

plena efetivacdo do protocolo.

O Sistema de Vigilancia deve ser sensivel e atuar de forma a dar respostas
rapidas a comunidade. Estas atividades requerem notificacdo e investigacao
rapida do evento. Para que isso ocorra € necessario que profissionais de saude
estejam capacitados para atuar de forma segura no sistema de vigilancia dos

EAPV. Essa atuagao compreende:

e Deteccéo, notificagéo e busca ativa dos eventos adversos;

e Investigacdo imediata dos eventos ocorridos (levantamento de dados

59
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clinicos e epidemiolégicos, realizagdo de exames clinicos e outros exames

complementares ao diagndstico);
e Classificacédo final dos EAPV.

Considerando que foram introduzidas novas vacinas utilizando tecnologias de
producao inovadoras, administradas em grande niamero de pessoas, é esperado um
aumento no numero de notificacdes de eventos adversos. Dessa forma, o sistema de
vigilancia epidemiolégica dos eventos adversos deve estar fortalecido e atuante para
pronta investigacdo e analise, sendo necessaria atuacdo integrada dos
estabelecimentos de saude, secretarias estaduais e municipais de saulde,
coordenacdes municipais e estaduais de imunizacdo, CGPNI, Vigilancias

Epidemiol6gicas, ANVISA, INCQS e detentores de registro das vacinas.

O objetivo geral € estabelecer estratégias e diretrizes para a atuacado dos entes
envolvidos na vigilancia sanitaria e epidemioldgica das vacinas contra o virus SARS-
CoV-2, de forma a avaliar a seguranca do produto a partir da analise de eventos
adversos po6s vacinacado (EAPV), bem como para identificar, investigar e atuar frente
a eventuais problemas relacionados a qualidade dessas vacinas (Queixas Técnicas —

QT), durante o periodo da estratégia de vacinacao, estabelecido pelo PNI.
Os obijetivos especificos sao:

e Realizar a farmacovigilancia da(s) vacina(s) Covid-19, por meio das

ferramentas disponiveis e previstas em legislacédo para este fim;

e Sensibilizar os notificadores quanto a importancia da notificacdo de EAPV e
QT;
e Estabelecer fluxo de resposta para 0 municipio ou unidade notificante;

e Orientar a realizagdo da notificagdo de EAPV e QT de forma correta,
independentemente de sua gravidade, com atencdo especial aos erros de
imunizacao (programaticos) que incluem erros desde a producéo, distribuicéo,

conservacao e manuseio dos imunobioldgicos;

e Contribuir na realizacdo de acbes para proporcionar a tomada rapida de
decisbes para garantir a seguranca das vacinas a serem utilizadas sob a
responsabilidade do CGPNI/DEIDT/SVS e da ANVISA,
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e Investigar as notificacbes de EAPV graves, raros, inesperados e eventos

adversos de interesse especial (EAIE);

e Estabelecer estratégias para a capacitacdo dos profissionais de saude na

deteccéo, notificacdo, monitoramento e investigacdo dos EAPV e QT;

e Propor estratégias de comunicacdo, com o auxilio do Centro de Informacdes
Estratégicas e Respostas em Vigilancia em Saude (CIEVS) para o
enfrentamento de rumores ou falsa percepcao do incremento de EAPV durante
a campanha de vacinacao, evitando-se o surgimento de possiveis ‘crises’
com a introducdo da nova vacina, a fim de assegurar a integridade dos

programas de imunizacao;

e Apoiar estratégias de comunicacdo de risco decorrente dos resultados das
investigacbes dos EAPV ou de quaisquer outros problemas relacionados a

seguranca e qualidade das vacinas de forma rapida, transparente e eficiente.

Todos os eventos, nao graves ou graves, compativeis com as definicbes
de casos, estabelecidas no Manual de Vigilancia Epidemiolégica de Eventos
Adversos Pés Vacinacdo, deverdo ser notificados, seguindo o fluxo
estabelecido pelo PNI. O sistema para notificacéo é o e-SUS Notifica, disponivel

no link https://notifica.saude.gov.br/.

A notificagdo de queixas técnicas das vacinas Covid-19 com autorizacao de
uso no Pais, aprovada pela ANVISA, deve ser realizada no Sistema de Notificacbes
em Vigilancia Sanitaria - Notivisa, disponivel em versdo eletrbnica no endereco:

https://www8.anvisa.gov.br/notivisa/frmlogin.asp.

Usualmente recomenda-se a notificagéo de todos EAPV graves para as vacinas
de uso rotineiro no PNI bem como surtos de eventos adversos leves. No entanto,
considerando a introducdo das vacinas Covid-19 e a necessidade de se estabelecer
o perfil de seguranca das mesmas, qualquer agravo a saude que ocorra até 30 dias
apo0s essa vacinacdo é considerado como um evento adverso supostamente
associado a vacinacdo, independentemente de ter sido causado ou ndo pela

vacinacao e deve ser notificado.

Todos os profissionais da salude que tiverem conhecimento de uma suspeita

de EAPV, incluindo os erros de imunizacdo (programaticos), como problemas na
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cadeia de frio, erros de preparagédo da dose ou erros na via de administracdo, entre
outros, deverdo notificar os mesmos as autoridades de saude, ressaltando-se que 0
papel a ser desempenhado pelos municipios, estados e Distrito Federal € vital para a

plena efetivacdo do protocolo.

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

Atencao especial deve ser dada a notificacdo de eventos adversos graves,
raros e inusitados, Obitos subitos inesperados, erros de imunizacao
(programéticos), além dos Eventos Adversos de Interesse Especial (EAIE), que
estao devidamente descritos no Manual de Vigilancia Epidemiolégica de Eventos
Adversos Pdés-Vacinagao e, os que nao constam no Manual estdo descritos no
Protocolo acima citado. Para os eventos adversos graves, a notificacdo devera

ser feita em até 24 horas, conforme portaria n°® 264, de 17 de fevereiro de 2020.

A excursédo de temperatura em vacina contra a Covid-19 deve ser notificada a
gestdo municipal que, por sua vez, deve notificar a gestdo estadual, em formuléario

especifico, para o] e-mail imunosobsuspeita@gmail.com e

sesab.imune@saude.ba.gov.br, o formulario em formato Excel destinado as

ocorréncias de desvio de qualidade dos imunobioldgicos.

Ressalta-se que qualquer imunobioldgico exposto a um desvio de qualidade
deve ser identificado e armazenado em temperatura adequada, separadamente dos
demais imunobiol6gicos, enquanto aguarda o parecer técnico para utilizacdo ou
descarte.

Qualquer duvida ou solicitagdo dos arquivos necessarios para preenchimento,

deve-se entrar em contato através dos e-mails supracitados.

O Estado da Bahia conta com referéncias técnicas que atuam na Vigilancia de
Eventos Adversos Pés Vacinais em todas as nove macrorregides de saude, além dos
Centros de Referéncia para Imunobiolégicos Especiais. Além disso, vem apoiando o
processo com a preparacdo da sua rede de atendimento secundario e terciario nas

diversas macrorregides, envolvendo os 417 municipios baianos, contando com o
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apoio do Centro de Informacdes Estratégicas em Vigilancia da Saude (CIEVS). Além
disso, em 2020 o estado realizou cursos na modalidade EAD sobre Evento Adverso

Pds-Vacinacgéao.

Ao municipio e Estado compete a orientacdo e determinacdo de unidades de
referéncia e contrarreferéncia, em especial para o pronto atendimento de possiveis
reacoes de hipersensibilidade urgente e o atendimento especializado terciario no

processo de uma vigilancia ativa estruturada.

Ressalta-se a importéancia de fortalecer a articulagcdo da rede de atendimento
de urgéncia e emergéncia para assisténcia eficaz e oportuna diante de possiveis
eventos adversos pos vacinacdo Covid-19. Nesse sentido, as unidades e equipes de
vacinacado devem ser orientados a identificar possiveis EAPV, a prestar o atendimento
inicial e acionar imediatamente o SAMU, caso necessario, para o adequado
atendimento pré-hospitalar e transferéncia para a Unidade de Pronto Atendimento
(UPA) mais préxima. Havendo necessidade de internacéo, os Hospitais de Referéncia
do territério devem ser acionados pela Central de Regulacédo, a fim de viabilizar o

atendimento da forma mais eficaz possivel.

8.1 Precaucdes a administracdo da vacina
Como ja é orientado para as outras vacinas, ha algumas precaucdes e

contraindicacdes que devem ser consideradas.

8.1.1 Doencas febris agudas, pessoas com suspeita de Covid-19

e histérico prévio de infec¢éo pelo SARS-CoV-2

Em geral, como todas as vacinas, diante de doencas agudas febris moderadas
ou graves, recomendam-se o adiamento da vacinacéao até a resolucdo do quadro com

0 intuito de ndo se atribuir a vacina as manifestacées da doenca.

N&o ha evidéncias, até 0 momento, de qualquer preocupacéo de seguranca na
vacinacgao de individuos com historia anterior de infec¢cdo ou com anticorpo detectavel
pelo SARS- CoV-2. E improvavel que a vacinacdo de individuos infectados (em

periodo de incubac&o) ou assintomaticos tenha um efeito prejudicial sobre a doenca.

Entretanto, recomenda-se o0 adiamento da vacinacdo nas pessoas com

guadro sugestivo de infecgcdo em atividade para se evitar confusdo com outros
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diagndsticos diferenciais. Como a piora clinica pode ocorrer até duas semanas apos
a infeccdo, idealmente a vacinacdo deve ser adiada até a recuperacao clinica
total e pelo menos quatro semanas ap0s o inicio dos sintomas ou quatro semanas
a partir da primeira amostra de PCR ou teste antigénico positivo em pessoas

assintomaticas.

e Infeccéo por covid (leve e moderado) ou assintomatico com um teste positivo
para covid (RT-PCR ou teste antigénico) e vacinas covid: considerar vacinacao
para covid-19 a partir de 4 semanas;

« Infecgéo por covid (Grave, SIMP) e vacinas covid: considerar vacinagao para
covid-19 a partir de 3 meses (considerar também avaliacdo do status de
saude);

« Infeccéo por outros agentes infecciosos e vacinas covid: vacinar ap6s melhora

clinica.
8.1.2 Vacinacao de pessoas com exposicao recente a Covid-19.

As vacinas Covid-19, atualmente, ndo sdo recomendadas para controle de
surtos ou para profilaxia pds-exposi¢cdo ao SARS-CoV-2 em pessoas com exposicao
conhecida. Devido ao periodo de incubacdo mediano da covid-19 ser de apenas 4 —
5 dias, € improvavel que a vacinacdo contra a covid-19 gere uma resposta imune

adequada dentro desse prazo para uma profilaxia pds-exposicao efetiva.

Pessoas na comunidade ou em contexto ambulatorial, que tiverem sido
contatos de casos suspeitos ou confirmados de Covid-19, ndo devem ser vacinadas
durante o periodo de quarentena (conforme recomendado no Guia de Vigilancia da
Covid-19) para evitar exposicao potencial de profissionais de saude e os demais

usuérios do servigo durante a vacinagéo.

Moradores ou pacientes que vivem institucionalizados em servicos de saude
(p.ex, instituicbes de longa permanéncia) ou ndo relacionados a saude (p.ex,
populacdes privadas de liberdade, pessoas em situagédo de rua, em abrigos), ou em
comunidades fechadas (p.ex., indigenas, quilombolas), com exposi¢cdo conhecida a
covid-19 e/ou aguardando testes para SARS-CoV-2, podem ser vacinadas, desde que

nao apresentem sintomas consistentes com a covid-19.

8.1.3 Pessoas em uso recente de imunoglobulinas e/ou anticorpos

monoclonais.
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uma vacina Covid-19 e a aplicacdo de imunoglobulina humana, anticorpos
monoclonais (excetuando os especificos para Covid-19) ou que tiveram que receber
em carater urgente um soro especifico (p.ex., para tétano ou raiva). Ap0s revisdo de
dados de seguranca acumulados nos ultimos meses em relagédo as vacinas Covid e
discusséao recente com a Camara Técnica Assessora em Imuniza¢des/MS, a adocao
do intervalo de 14 dias entre as vacinas contra a Covid-19 e imunobiolégicos e
imunoglobulinas ndo sera necessaria. Deste modo, as vacinas Covid-19 poderéo ser
administradas de maneira simultdnea com as demais vacinas ou em qualquer

intervalo, para a populacdo com idade a partir de 12 anos.

J& em caso de pacientes que tiveram covid-19 e utilizaram como parte de seu
tratamento anticorpos monoclonais especificos contra o SARS-CoV-2, plasma
convalescente ou imunoglobulina especifica contra o SARS-CoV-2, devem,
preferencialmente, aguardar um intervalo de 90 dias para receber uma dose de
vacina Covid-19. Essa recomendacdo se baseia na meia vida estimada dessas
terapias, em evidéncias que sugerem que a reinfec¢do pelo SARS-CoV-2 € incomum
antes deste periodo e para se evitar uma potencial interferéncia na efetividade vacinal,

até que mais dados cientificos sejam obtidos.

Contudo, essa orientacdo é uma precaucao e ndo uma contraindicacdo da
vacinacao, sendo que dose(s) de vacina Covid-19 aplicada(s) dentro desse intervalo

também séo consideradas validas e ndo necessitam ser reaplicadas.
8.1.4 Gestantes, puérperas e lactentes.

A seguranca e eficacia das vacinas ndo foram avaliadas nestes grupos, no
entanto estudos em animais ndo demonstraram risco de malformacdes. Ressalta-se
gue as vacinas de plataformas de virus inativado ja sao utilizadas por este grupo de
mulheres no Calendario Nacional de Vacinagéo, e um levantamento de evidéncias
sobre recomendagdes nacionais e internacionais de vacinagédo com vacinas Covid-19
de gestantes, puérperas e lactantes, realizado pela Secretaria de Ciéncia, Tecnologia
e Insumos Estratégicos (SCTIE), em sua maioria defende a vacinacdo das mulheres

nessas condi¢des, se pertencentes a algum grupo prioritario.
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Gestantes e puérperas (em até 45 dias ap0ds o parto) estdo em risco aumentado
de formas graves de Covid-19, bem como complicacdes obstétricas, tais como parto
prematuro, obito fetal, abortamento, entre outros. Considerando ainda 0 momento
pandémico atual no Brasil, com elevada circulacdo do SARS-CoV-2 e aumento no
namero de O6bitos maternos pela Covid-19, entende-se que, neste momento, é
altamente provavel que o perfil de risco vs beneficio na vacinacdo das gestantes seja

favoravel.

Portanto o PNI, subsidiado pelas discuss6es na Camara Técnica Assessora em
Imunizacdo e Doencas Transmissiveis e Camara Téchica Assessora em acodes
integradas a Assisténcia a Gestante e Puérpera no contexto do Covid-19, decidiu, a
luz de novas evidéncias, por recomendar novamente, a vacinacgao contra a Covid-19
de todas as gestantes e puérperas e inclui-las nos grupos prioritarios para vacinacao

na sexta edicdo do Plano Nacional da Campanha de Vacinacao Contra Covid-19.

A Lei N° 14.190, de 29 de julho de 2021, no seu § 4°, estabelece que as
gestantes, as puérperas e as lactantes, com ou sem comorbidade,
independentemente da idade dos lactantes, seréo incluidas como grupo prioritario no

Plano Nacional de Operacionalizacéo da Vacinacdo contra a Covid-19.

No entanto, frente a ocorréncia de um evento adverso grave com possivel
associacdo causal com a vacina AstraZeneca/Fiocruz em uma gestante, optou- se
pela interrupcdo do uso da vacina AstraZenecal/Fiocruz em gestantes e
puérperas, sendo mantida a recomendacao de vacinacao deste grupo com as demais

vacinas Covid-19 em uso no pais (Sinovac/Butantan e Pfizer/Wyeth).

As gestantes e puérperas que ja tenham recebido a primeira dose da vacina
AstraZeneca/Fiocruz deverdo completar o esquema primario com a vacina da Pfizer.
As gestantes e puérperas com ou sem comorbidades que ainda ndo tenham sido
vacinadas deverao ser vacinadas com vacinas Covid-19 que ndo contenham vetor

viral (Sinovac/Butantan ou Pfizer/Wyeth).

As gestantes e puérperas (incluindo as sem fatores de risco adicionais) que ja
tenham recebido a primeira dose de outra vacina Covid-19 que nao contenha vetor
viral (Sinovac/Butantan ou Pfizer) deverdo completar o esquema com a mesma vacina

nos intervalos habituais.
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A vacinacédo inadvertida de gestantes e puérperas com as vacinas de Vetor
Viral (AstraZeneca ou Janssen) devera ser notificada como um erro de imunizagéao no
e-SUS notifica (https://notifica.saude.gov.br/). O teste de gravidez ndo deve ser um
pré-requisito para mulheres em idade fértil, e que se encontram em algum grupo

prioritario para vacinagao.

As gestantes, puérperas e lactantes devem ser informadas sobre os dados de
eficdcia e seguranca conhecidos sobre as vacinas e da auséncia de alguns dados
relacionados, assim como dos riscos potenciais da infecgédo pelo SARS-CoV-2, para
gue possam tomar uma decisdo esclarecida. Essas mulheres, pertencentes aos
grupos prioritarios, que nao concordarem em serem vacinadas, devem ser apoiadas
em sua decisdo e instruidas a manter medidas de prote¢cdo como higiene das maos,

uso de mascaras e distanciamento social

As gestantes e puérperas que ja se imunizaram com a vacina da
AstraZeneca/Oxford/Fiocruz ou Jansen, devem ser orientadas a procurar
atendimento meédico imediato se apresentarem um dos seguintes
sinais/sintomas nos 4 a 28 dias seguintes a vacinacao:

« Falta de ar;

e Dor no peito;

e Inchaco na perna;

e Dor abdominal persistente;

e Sintomas neuroldgicos, como dor de cabeca persistente e de forte
intensidade, borrada, dificuldade na fala ou sonoléncia;

« Pequenas manchas avermelhadas na pele além do local em que

foi aplicada a vacina.

Os trabalhadores da saude envolvidos na atencéo pré-natal deverao
estar atentos ao histérico vacinal das gestantes sob seu cuidado para
fornecer as orientagcdes adequadas. Ademais recomenda-se reforgar com
as gestantes a necessidade de se manter as medidas de protecdo nao
farmacoldgicas mesmo apdés a vacinacao.

Os trabalhadores da saude deverao ficar atentos para os sinais e

sintomas da sindrome de Trombose e Trombocitopenia (TTS) e as



recomendacdes de manejo adequado, conforme detalhado na

Nota técnica n.° 441/2021- CGPNI/DEIDT/SVS/MS, disponivel no

link: https://www.gov.br/saude/pt-br/coronavirus/publicacoes-

tecnicas/recomendacoes/nota-tecnica-n-441-2021-orientacoes-para-tts.pdf/view.

Casos suspeitos da sindrome deverdo ser notificados no e-SUS
notifica (https://notifica.saude.gov.br) como eventos adversos.

As gestantes e puérperas em idade inferior a 18 anos deveréo ser
imunizadas preferencialmente com o imunizante Pfizer e alternativamente

com a CoronaVac.

Ressalta-se que essas recomendacbes poderdo vir a ser

reavaliadas a luz de novas evidéncias que venham a ser disponibilizadas.

Esquema de vacinacdo para gestantes ou puérperas a partir de 18 anos - SECOVID

ESQUEMA Reforco (REF)
VACINA £ INTERVALO D1 para D2
PRIMARIO Intervalos Imunizantes
Preferencialmente Pfizer,
Dose 1(D1) e 2 2 S z 2
CoronaVac 4 semanas apos D1 4 meses apos D2 se nao disponivel utilizar
Dose 2(D2)
CoronaVac
Preferencialmente Pfizer,
Dose 1(D1) e B} . - . -
Pfizer 8 semanas apos D1 4 meses apos D2 se nao disponivel utilizar
Dose 2(D2)
CoronaVac

Fonte: SECOVID/MS.

8.1.5 Pessoas em uso de Antiagregantes Plaquetarios e Anticoagulantes

Orais

Os antiagregantes plaquetarios devem ser mantidos e ndo implicam

em impedimento a vacinacdo. O uso de injecdo intramuscular em pacientes

sob uso crbénico de antiagregantes plaquetarios € pratica corrente, portanto

considerado seguro. Tal como em outras inje¢des intramusculares, a vacina

deve ser administrada com cautela em individuos que estejam recebendo

tratamento anticoagulante ou que apresentem trombocitopenia ou qualquer

distarbio da coagulacdo (tal como hemofilia), uma vez que pode ocorrer

hemorragia ou hematoma apés administracao

individuos.

intramuscular nestes



https://www.gov.br/saude/pt-br/coronavirus/publicacoes-tecnicas/recomendacoes/nota-tecnica-n-441-2021-orientacoes-para-tts.pdf/view
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N&o ha relatos de interagdo 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 vacinagao intramuscular contra Influenza em
pacientes anticoagulados com varfarina mostraram que esta via foi segura,
sem manifestacbes hemorragicas locais de vulto. A comparacdo da via
intramuscular com a subcutanea mostrou que a primeira € 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.

8.1.6 Portadores de Doencas Inflamatorias Imunomediadas

Considerando as plataformas em questéo (vetor viral ndo replicante,
RNAm e virus inativado) € improvavel que exista risco aumentado de
eventos adversos. Preferencialmente o paciente deve ser vacinado estando
com a doenca controlada ou em remissao, como também em baixo grau de
IMUNOSSUPressao ou sem imunossupressao.

Entretanto, a deciséo sobre a vacinagcdo em pacientes com Doencas
Reumaéticas Imunomediadas (DRIM) deve ser individualizada, levando em
consideracao a faixa etaria, a doencga reumatica autoimune de base, os graus
de atividade e imunossupresséao, além das comorbidades, devendo ser sob
orientacdo de médico especialista. A escolha da vacina deve seguir as
recomendacdes de Orgdos sanitarios e regulatérios, assim como a
disponibilidade local. No entanto, de maneira geral, recomenda-se que esses
individuos sejam vacinados, salvo situacdes de contraindicacdes

especificas.

8.1.7 Pacientes Oncoldgicos, Transplantados e Demais Pacientes

Imunossuprimidos

A eficacia e segurancga das vacinas Covid-19 ndo foram avaliadas
nesta populagcdo. No entanto, considerando as plataformas em questao
(vetor viral ndo replicante e virus inativado) € improvavel que exista risco
aumentado de eventos adversos. A avaliacdo de risco beneficio e a decisao
referente a vacinagao ou nao devera ser realizada pelo paciente em conjunto

com o meédico assistente, sendo que a vacinagcdo somente devera ser
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realizada com prescricdo meédica. No entanto, de maneira geral, recomenda-

se que esses individuos sejam vacinados, salvo situacbes de

contraindicacdes especificas.

A eficacia dos imunizantes pode ser inferior em individuos

imunocomprometidos.

O transplante de células-tronco hematopoiéticas (TCTH) €& um
procedimento terapéutico com objetivo de reconstruir o 0Orgao
hematopoiético. Estudos tém demonstrado que os transplantados de células-
tronco hematopoiéticas (TCTH) perdem a imunidade protetora no pés-

transplante. Esses individuos devem ter seu esquema vacinal refeito.

Ainda que néo haja nivel de evidéncia para uma orientacé@o definitiva
neste grupo, é recomendada a vacinacgao / revacinagdo para Covid-19, com
qualquer dos imunobioldgicos disponiveis, podendo a vacina ser da mesma
plataforma, ou ndo, da recebida previamente ao TCTH. O esquema deve
ser iniciado preferencialmente apés seis meses do TCTH, porém, a depender
da situacdo epidemioldgica local, a vacinacdo podera ser realizada a partir
de trés meses poés-transplante. O esquema preconizado, quanto ao nimero
de doses, é o recomendado pelo laboratério produtor e o intervalo entre as
doses, o0 mesmo recomendado pelas autoridades sanitarias do local em que

0 paciente for atendido.
8.2 Coadministracao de vacinas do calendario vacinal e a Covid-19

Nenhuma das vacinas contra a Covid-19 aprovadas atualmente sé&o
de virus atenuado e, portanto, € improvavel que a administracdo simultanea
com as demais vacinas do calendario vacinal incorra em reducao da resposta

imune ou risco aumentado de eventos adversos.

Desta forma as vacinas Covid-19 poderdo ser administradas de
maneira simultdnea com as demais vacinas ou em qualquer intervalo na
populacdo acima de 12 anos, reiteramos que exce¢do desta concomitancia
ocorrera para criancas de 5 a 11 anos de idade que deverdo aguardar um
periodo de 15 dias entre a vacina contra a Covid-19 e outras vacinas do
PNI.
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8.3. Complementacdo do esquema vacinal contra Covid-19 para

brasileiros com viagens para outros paises

Devido a necessidade de brasileiros viajarem para outros paises, na
atual circunstancia de restricdes sanitarias, determinadas por alguns paises
no contexto da pandemia da Covid-19, relacionadas ao tipo de imunizante
recebido no Brasil e 0 exigido pelos 6rgaos regulatérios dos paises de
destino, geraram dificuldades no acesso de brasileiros ao exterior. Por este
motivo, o0 MS publicou no dia 21/10/2021 a nota técnica N° 55/2021-
SECOVID/GAB/SECOVID/MS (https://www.gov.br/saude/pt-
br/coronavirus/vacinas/plano-nacional-de-operacionalizacao-davacina-
contra-a-covid-19/notas-tecnicas/2021/nota-tecnica-no-55-2021-secovid-
gab-secovidms.pdf), que dispde sobre as recomendacdes para nortear 0s
Estados e Municipios acerca da conduta de vacinagao contra a Covid-19 em
viajantes que necessitem viajar ao exterior. As recomendacfes estdo a

seqguir:

1. Viajantes que ndo completaram a série primaria de vacinacdo com
duas doses da vacina contra Covid-19, poderdo antecipar a segunda dose
respeitando o intervalo minimo de 21 dias para a vacina da Pfizer/Wyeth e

28 dias para a vacina AstraZeneca/Fiocruz (esquema homologo);

2. Viajantes que completaram a série primaria de vacina¢cao com duas
doses da vacina Sinovac/Butantan e terdo como destino paises cujos 6rgaos
regulatorios ndo incluiram este imunizante até o momento na sua lista de
vacinas autorizadas, poderao receber uma terceira dose de outro imunizante
aceito pelo pais de destino (esquema heterélogo) seguindo o racional de
intercambialidade de vacinas publicado na Nota Técnica n° 6/2021-
SECOVID/GAB/SECOVID/MS. Neste caso, o intervalo minimo entre a série
primaria de vacinagéo e a terceira dose do outro imunizante sera de 28 dias.
A terceira dose do imunizante devera ser registrada no sistema de

informag&o como dose adicional,

3. Estados e Municipios poderéo avaliar as situac¢des individualmente

com intuito de encontrarem o melhor esquema vacinal, de acordo com a
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disponibilidade do imundégeno, que garanta protecdo e seguranca ao

individuo, pautados em diretrizes nacionais respaldadas cientificamente;

4. As orientagfes supracitadas nos itens 1 e 2, poderéo se estender a
pessoas do nucleo familiar (pai, méae, filhos e coénjuges), desde que

comprovada a viagem ao exterior.

8.4. Contraindicac¢fes a administrac&o das vacinas Covid-19

«Hipersensibilidade ao principio ativo ou a qualquer dos excipientes da
vacina,

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

«Para a vacina covid-19 (recombinante) - AstraZeneca acrescenta-se a
seguinte contraindicacao: pacientes que sofreram trombose venosa
e/ou arterial importante em combinagcdo com trombocitopenia apés
vacinacdo com qualquer vacina para a Covid-19;

«Para as vacinas covid-19 recombinantes dos fabricantes AstraZeneca e
Janssen acrescenta-se a seguinte contraindicacdo: pessoas com
histérico de sindrome de extravasamento capilar.

8.5. Contraindicacdes relativas

As contraindicacdes relativas (aguelas em que ha a necessidade de
andlise individualizada) compete ao Médico assistente, através de relatorio

médico, atestar tal contraindicacéo, justificando o uso do imunizante.

ATENCAO: recomenda-se que, antes de qualquer vacinacao, seja verificada
nas bulas e respectivo(s) fabricante(s), as informacdes fornecidas por este(s)

sobre a(s) vacina(s) a ser(em) administradag(s).

Ressalta-se que informacgdes e orientacdes detalhadas encontram-
se no Protocolo de Vigilancia Epidemiologica e Sanitaria de Eventos
Adversos Pds- Vacinagéao.

8.6. Erros de imunizacgao e condutas recomendadas




Erros de imunizacdo (programéticos) sdo eventos adversos pos-

vacinacado evitaveis e que, portanto, devem ser minimizados através do
treinamento adequado dos vacinadores e com uso da técnica correta de
vacinacdo. A seguir apresenta-se alguns erros de imunizagéo
potencialmente associados as vacinas Covid-19 juntamente com a

orientacdo das condutas pertinentes:

8.6.1 Extravasamento durante a administracao

A ocorréncia de extravasamentos durante ou apés a aplicacdo de
uma vacina, seja no proprio local da injecdo ou ha conexdo entre a seringa
e a agulha, sdo considerados erros de imunizacdo. Sua ocorréncia devera
ser evitada e os vacinadores treinados na técnica correta de boas préticas
de vacinagao, com especial atencéo no encaixe das agulhas na seringa e na
técnica de administracao intramuscular.

No entanto, caso esse erro ocorra, considerando que habitualmente os
volumes de dose recomendados contém um excesso de antigeno como
margem de erro, € pouco provavel que extravasamentos de pequenos
volumes (ex.: 2 a 3 gotas) incorram em pior resposta imune, desta forma,
como regra geral, ndo se recomenda doses adicionais. Em situagdes de
excecao, onde se observe o extravasamento de grandes volumes de vacina

(avaliacdo caso a caso), recomenda-se a revacinacao imediata.



8.6.2 Vacinag&o de menores de 5 anos de idade

As vacinas Covid-19 nao estao indicadas para criangcas com idade
inferior a 5 anos de idade até o momento no Brasil. Individuos menores que
5 anos que forem inadvertidamente vacinados deverao ter seus esquemas
encerrados sem que sejam administradas doses adicionais. Notificar como

erro de imunizacao.

8.6.3 Imunizacao inadequada de criangas com 5 anos ou mais

Criancas com 5 anos ou mais que receberem a primeira dose (D1)
inadvertida de um imunizante contra covid ndo autorizado para a sua idade,
deverdo receber a segunda dose (D2) do imunizante recomendado
respeitando o intervalo minimo preconizado para cada fabricante (Pfizer ou

coronaVac). Notificar como erro de imunizagéo.

8.6.4 Intervalo inadequado entre as doses dos esguemas

propostos

A vacinacgédo 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, desta forma recomenda-se o
agendamento de nova dose respeitando o intervalo recomendado.

Atrasos em relacdo ao intervalo maximo recomendado para cada
vacina devem ser evitados uma vez que nao se pode assegurar a devida
protecdo do individuo até a administracdo da segunda dose. Porém, caso
ocorram atrasos o0 esquema vacinal devera ser completado com a

administracdo da segunda dose o mais rapido possivel.
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8.6.5 Administragcéo inadvertida por via subcutanea

As vacinas Covid-19 em uso no pais sdo de administracao por via
intramuscular. A administracao pela via subcutanea nao € recomendada uma
vez que ndo se tem dados de eficacia e seguranca por essa via e podera
aumentar o risco de eventos adversos locais para vacinas com uso de
adjuvantes.

No entanto, também, ndo estao disponiveis dados de seguranga com
doses adicionais das vacinas. Desta forma, caso ocorra a vacinacgao
inadvertida por via subcutanea, o erro de imunizacdo devera ser
notificado e a dose devera ser considerada vélida, caso o erro tenha
acontecido com a primeira dose, a segunda dose devera ser agendada com
0 aprazamento no intervalo recomendado. Ressalta- se a necessidade de

uso da via intramuscular na dose subsequente.

8.7 Intercambialidade

Individuos que iniciaram a vacinagdo contra a Covid-19 deverdo
completar o esquema com a mesma vacina. Individuos que, porventura, venham
a ser vacinados de maneira inadvertida com 2 vacinas diferentes deveréao
ser notificados como um erro de imunizacdo no e-SUS Notifica
(https://notifica.saude.gov.br) e serem acompanhados com relacdo ao
desenvolvimento de eventos adversos e falhas vacinais. A dose é considerada

valida.

Reiterando a NOTA TECNICA N° 6/2021-SECOVID/GAB/SECOVID/MS, e a

Nota Técnica GT EAPV/CIVEDI/DIVEP/SUVISA/SESAB n° 05/2021 de 29/07/2021,

considerando os dados de estudos cientificos que apontam para boa resposta imune

e dados de seguranca favoravel em esquemas de intercambialidade e considerando

ainda a necessidade de concluséo dos esquemas vacinais com a segunda dose (D2),
visando assegurar elevada efetividade contra a Covid-19, orienta-se:

« A intercambialidade de vacinas para Covid-19 nos casos de

contraindicacgdes especificas ao imunizante da primeira dose (D1) ou na

falta de disponibilidade do imunizante anteriormente utilizado. Nessas

situacdes, a segunda dose (D2) poderéa ser feita com quaisquer outros
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imunizantes, respeitando-se o intervalo inicialmente recomendado entre
as doses do imunizante utilizado na primeira dose;

O uso da vacina Pfizer/Wyeth para gestantes e puérperas (até 45 dias
poés-parto) que utilizaram a vacina AstraZeneca/Fiocruz como 12 dose.
Na falta do imunizante Pfizer/Wyeth, a vacina Sinovac/Butantan podera
ser ofertada em substituicao;

Mulheres que foram vacinadas com a 12 dose da vacina
AstraZeneca/Fiocruz e engravidaram antes da realizacdo da 22 dose da
vacina contra Covid-19, deverdo apresentar comprovante do estado
gestacional para recebimento da 22 dose, preferencialmente, com a
vacina Pfizer/Wyeth. Caso este imunizante ndo esteja disponivel na
localidade, podera ser utilizada a vacina Sinovac/Butantan;
Considerando a necessidade de adequacdo do esquema vacinal nos
individuos com mais de 18 anos de idade devido a reducdo da
efetividade das vacina Covidl9, consequentemente, maior risco de
adoecimento, absenteismo e complicacdes da doenca, o Ministério da
Saulde, optou por adotar a administracdo de uma dose de reforco da
vacina Covid-19 para todos os individuos com mais de 18 anos de
idade, a qual devera ser administrada 4 meses apo6s a ultima dose do
esquema vacinal primario dos imunizantes Pfizer, AstraZeneca e
CoronaVac. A vacina a ser utilizada para a dose de refor¢co deveré ser,
preferencialmente, da plataforma de RNA mensageiro (Pfizer/Wyeth)
ou, de maneira alternativa, vacina de vetor viral (Janssen ou
AstraZeneca), independente do esquema vacinal primario.

No caso da vacina Janssen, esta recomendado realizar dose de reforco
observando-se o intervalo de 2 a 6 meses da dose anterior. A dose de
reforco deve ser aplicada com a Janssen e, na indisponibilidade desta,
alternativamente com Pfizer ou AstraZeneca.

No caso de mulheres que tomaram a vacina Janssen previamente, e no
momento atual estdo gestantes ou puérperas, deverdo utilizar como
dose de reforco o imunizante Pfizer.

O reforgo para as gestantes, com idade a partir de 18 anos, ndo devera

incluir vacinas de vetores virais. A intercambialidade de vacinas Covid-




19 para doses de reforco ndo deverd ser registrada como erros de

imunizacao.

Além disso, reitera-se ainda que todos os eventos adversos graves ou hao
graves associados as vacinas Covid-19 deverdo estar notificados no e-SUS notifica.
Eventos adversos graves associados as vacinas Covid-19 continuam sendo
analisados pela Camara Técnica Estadual para avaliacdo de causalidade e definicédo

de parecer técnico em relacédo ao caso.
8.8 Administracdo de doses vencidas

Individuos que venham a ser vacinados com doses de vacina vencidas
deverao ser notificados como um erro de imunizagdo no e-SUS Notifica
(https://notifica.saude.gov.br) e serem acompanhados com relacdo ao
desenvolvimento de eventos adversos. A dose ndo devera ser considerada
valida, sendo recomendada a revacinacdo destes individuos com um

intervalo de 28 dias da dose administrada.

9.GERENCIAMENTO DOS RESIDUOS
RESULTANTES DA VACINACAO

O gerenciamento dos residuos resultantes da vacinacdo contra Covid-19 deve
estar em conformidade com o estabelecido na RDC n° 222 de 28 de marc¢o de 2018 e
na Resolucdo Conama n° 358 de 29 de abril de 2005, as quais dispbem,
respectivamente, sobre o regulamento técnico para o gerenciamento de residuos de
servi¢os de saude e sobre o tratamento e a disposicao final dos residuos dos servigos
de saude (RSS).




10.COMUNICACAO

A comunicacédo é de facil entendimento, com o objetivo de quebrar crencas
negativas contra a vacina, alcancando assim os resultados e metas almejadas.

A campanha de combate ao coronavirus tem como objetivos: informar, educar,
orientar, mobilizar, prevenir ou alertar a populacéo, gerando consenso popular positivo
em relacdo a importancia da vacinagdo, contribuindo para adesdo a campanha, a fim
de reduzir a morbidade e mortalidade pela Covid-19, bem como para reducdo da
transmissdo da doenca. Citam-se, ainda, como objetivos, o combate as Fake News e
o refor¢co a adesédo do Conecte SUS.

Sao dois publicos alvo: profissionais da saude e sociedade, com énfase nas
faixas etarias elegiveis.

Mensagens chaves: A vacina protege contra Covid-19. Estdo sendo utilizadas
vacinas de diferentes laboratorios para que todas as pessoas possam ficar protegidas
e para que ninguém fique sem a vacina. Todas as vacinas aprovadas pela ANVISA

tém eficacia comprovada e sdo seguras.

Héa ampla divulgacéo, nos meios de comunicacgao, ho ambito estadual por meio
das redes sociais, jornais, midias televisivas, programas de radio, outdoor etc.
Continuamente a equipe técnica participa de entrevistas e reportagens de carater
educativo e informativo para ampla divulgacéo das informacdes a toda a populagéo.

11. MONITORAMENTO SUPERVISAO E
AVALIACAO

Este plano esta sujeito a revisdo para fins de atualizacdo e/ou revisdo das
acoOes, haja vista a dinamicidade do cenario social e epidemiologico e as possiveis
mudancas nos estudos das vacinas, podendo exigir alteracdes ao longo do processo.
Reitera-se que algumas acfes preparatorias para a campanha de vacinagdo contra
Covid-19 iniciaram desde 2020. Sendo assim, o monitoramento do plano executivo,
bem como a supervisédo e avaliacdo sdo importantes para acompanhamento da

execucdo das acOes planejadas, na identificacdo oportuna da necessidade de
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oportuno.

O monitoramento esta dividido em trés blocos, a saber: 1. Avaliacdo e
identificacdo da estrutura existente na rede; 2. Processos; 3. Indicadores de
intervencdo, em consonancia com o Plano Nacional de Vacinagdo para Covid-19,
conforme pactuacdo em CIB. Para cada um dos trés blocos estdo definidos
indicadores de monitoramento e intervencdo. Os resultados desses indicadores
(Apéndice 2) sao avaliados pela equipe gestora, compartilhados e debatidos com o
conjunto de atores que integram a arena politica decisoria das a¢ces de imunizacéo

no estado da Bahia, com vistas a adotar as medidas cabiveis.

A superviséo e avaliacdo devem permear todo o processo definido e pactuado
pelas instancias gestoras, com responsabilidades compartilhadas entre os gestores
municipais, estaduais e federal. Tais processos apoiardo nas respostas necessarias

para a correta execucgdo da intervencao.

No escopo da Campanha de Vacinacéo contra Covid-19 na Bahia, iniciada em
18 de janeiro de 2021 e ainda em curso, a Secretaria de Saude da Bahia segue
envidando todos os esforgos para contribuir nos avancos para implantacdo da
vacinacdo em todo o seu territorio. Neste contexto, a vigilancia das coberturas vacinais
representa uma importante ferramenta para subsidiar as tomadas de decisdes
estratégicas no ambito do Sistema Unico de Saude - SUS, nos diferentes niveis
técnicos e de gestao.

O avanco gradual e rapido das acdes de imunizacdo provera o alcance de
coberturas vacinais adequadas a fim de garantir o controle da doenca. Para além de
coberturas elevadas, é fundamental que haja coberturas homogéneas, de forma que

a campanha avance de maneira uniforme em todo o territério baiano.

Neste sentido, a CIVEDI vem implementando, de modo continuo e regular, o
monitoramento desses indicadores com o intuito de aprimorar a analise do perfil de
imunidade para Covid-19 na Bahia, identificando possiveis condi¢des de risco para a

introduc&o de doencas no territorio, e propondo intervengdes oportunas.

Até 11 de marco de 2022, foram distribuidas 31.169.637 doses das vacinas
contra COVID-19, sendo aplicadas 26.722.200 (85,73%). No que se refere as

coberturas vacinais na Bahia, temos o seguinte cenario por faixa etéria: criancas de 5
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a 11 anos de idade, o percentual de primeiras doses (D1) aplicadas é de 46,3%; para

a populacdo com 12 anos ou mais, a cobertura da primeira dose (D1) é de 89,7%;
para a populacao de 12 anos ou mais, a cobertura da segunda dose (D2) e dose Unica
(DU) é de 81,9%; quanto a dose de refor¢o para o publico-alvo de 18 anos ou mais, 0
percentual de doses aplicadas é de 37,4% do publico alvo elegivel.. O estado da Bahia
continuarda o acompanhamento das coberturas vacinais dos seus 417 municipios, a
fim de fornecer subsidios para a tomada de decisbes que visem promover 0S

principios do SUS e oferta de imunobioldgicos a todos os baianos.

Na analise por Macrorregido de Saude e tipo de dose observa-se que ainda
nao ha homogeneidade desejada nos territorios baianos, com algumas macrorregiées
apresentando indicadores acima da média do estado e outras com indices muito

abaixo do valor médio.




Primeira dose (D1):
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13. APENDICES

APENDICE | - Informacbes necessarias para construcdo de indicadores para
monitoramento

Dados necessdrios

Por habitante intramunicipal.
Internaches hospitalares SRAG*

Por setor censitdrio ou outra forma de agregacio.
Mortalidade por grupos de causas® M*® dbito SRAG, por causas, por municipios.

M® pagsoas por grupo-alve, por tipo, por instincia de
Populagdc-alvo a ser vacinada g

gastio.
Casos confirmados M*® Cazos confimnados por faixa etdria e por municipio.
Capacidade de armazenamento das

Capacidade de armazenamento.
vacinas nas instancias de gestao
Necessidade de vacinas M° de doses de vacinas.
Mecessidade de saringas N® de doses de vacinas, por tipo, disponiveis.
RH necessarios (capacitados e

N° RH capacitade por municipio.
disponiveis)
Salas de vacina W*® sala de vacinagio existente por municipio.

Equipes fixas & mdveis (vacinagao intra e

N° de equipes fixas @ mdvels axistents por municipho
axiramuros)

N° de pessoas existentes e capacitadas por instadncia.
Vigilancia de Eventos Adversos pds pe pa

vacinagio M° de servicos de referéncia para entendimenta por
instincia.
Sala de vacina com equipamenios de N° de zala de vacinagdo com equipamento de informatica

informatica (Computadoras) disponivais {computadores) por municipio.

Estudos de efetividade planejados N° estudos de efetividades planejados.

Fonte: CGPMIDEYITISYEME.



APENDICE Il — Indicadores de intervencéo

Indicadores

Recurso financeiros

Recursos orcamentario e financeiro repassados para estados e

municipios.

Cobertura Vacinal

Cobertura vacinal por instancias de gestdo e grupos prioritarios.

Doses aplicadas por tipo de
vacina

N* doses aplicadas (tipo de vacina/ grupo-alvo / faixa etaria; por fases
da vacinagao.

Por natureza do servigo (Publico ( Privado).
Por municipio.

Monitoramento do avango da
campanha por fases/etapas

Metas estabelecidas de alcance da vacinag8o por periodo/ffases da
campanha.

Doses perdidas

Perdas técnicas e fisicas por instancia de gestao.

Estoque de vacina

N* de doses disponiveis por instancia de gestao.

Taxa de abandono de vacinas

N de primeiras e de segunda doses por instancia de gesto.

Notificacéio de EAPV

N* casos EA PV.

Pop-alvo.

Por faixa etaria.

Critério de gravidade - Investigado/encerrado com decisao de nexo
causal por instancia de gestao.

Boletins informativos

N* boletins informativos produzidos e publicados.

Fonte: CGPNIDEVIT/SVS/MS.
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APENDICE Ill - COMPETENCIAS DOS ENTES FEDERATIVOS

Ministério Ministério
da Sal:ldE Realizar a aguisicio das da Defesa

vacinas para o enfrentamento
da Covid-19;

- Disponibilizar aos demais
entes federados seringas e
agulhas e fornecer suporte na
aquisicdo de EPI;

-Apoiar na capacitacdo dos
profissionais de saude do SUS;

-Programar o gquantitativo de
Vacinas e insumaos a serem
distribuidos a cada UF;

-Realizar o transporte das - Apoio complementar as
Vacinas e insumaos até o estado; agdes de logistica, de
seguranca e de comando e
controle, apds esgotados os
meios dos estados e
municipios;

-Promover a atencdo primaria &
saude da populacdo indigena
sob responsabilidade dos
Distritos Sanitarios Especiais
Indigenas (D5El), considerando
dinda as especificades da ADPF
n2 7ogQ;*

- Dispenibilizar os sistemas
para monitoramento de
estoque, rastreamento das
vacinas e acompanhamento
dos eventos adversos; e

- Disponibilizar, por meio de
paingel, dados de distribuigdo
por habitante, tipo de vacing,
dose, graficos de dados gerais
do Brasil e dados dos
municipios.



- Fornecer suporte na aquisicao
e distribuicao de seringas,
agulhas e EPI nas regides de
saude & municipio;

- Capacitar os profissionais de
saude envolvidos na vacinacio
da Covid-15;

- Diistribuir a5 vacinas para os
municipios ou macrorregioes de
salde;

- Alimentar os sistemas de
monitoramento e controle dos
dados relativos as vacinas e aos
usuarios;

- Realizar os registros de
movimentacdo dos estoques das
vacinas para Covid-19;

- Manter as vacinas em local 2
ambiente adequados, de modo a
garantir o acondicicnamento em
temperatura de acordo com as
recemendagbes do fabricante; e

- Avaliar a eficacia, a seguranga e
o impacte da campanha de
vacinacdo no estado.

- Organizar o fluxo de
distribuicdo e aplicacdo das
Vacinas;

-Disponibilizar profissionais de
salde capacitados para
realizar a aplicagdo das vacinas
de forma segura;

- Alimentar os sistemas de
monitoramento e controle
dos dados relativos s vacinas
£ 305 Usuarios;

- Realizar os registros de
movimentacdo dos estoques
das vacinas para Cowid - 19; 2
- Avaliar a eficécia, seguranca
e impacto da campnha de
vacinacdo no municipio.

Observacao:

- As competéncias descritas ndo excluem outras adicionais e concomitantes

entre estados, municipios e o ente federal.
- Todas as acdes devem considerar 0s grupos prioritarios de cada fase.
Competéncias da Secretaria Especial de Saude Indigena (MS/SESAI):

A populacdo estimada para vacinagdo como grupo prioritario considera a
populacdo indigena dentro dos critérios deste plano e a legislagédo vigente do
escopo de atuacédo da SESAI, incluindo-se ainda as especificidades previstas
na medida cautelar da Arguicdo por Descumprimento de Preceito Fundamental
(ADPF) n° 709



