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APRESENTAGAO

A Secretaria Municipal de Saude, por meio da Vigilancia epidemiolégica,
apresenta o Plano Municipal de Vacinagao Contra a COVID-19, como medida
adicional na resposta ao enfrentamento da COVID no Municipio de Guamiranga.
O Plano vem sendo executado, em conformidade com as orientagdes do
Programa Nacional de Imunizagbes (PNI) do Ministério da Saude (MS), de forma
tripartite, com investimentos da Unido, do Estado e dos municipios paranaenses,
na perspectiva da redugao da morbimortalidade da Doencga pelo Coronavirus e
do fortalecimento do Sistema Unico de Saude (SUS).

A Covid-19 é uma doenga causada pelo Coronavirus denominado SARS-
CoV-2, que apresenta um espectro clinico variando de infecgdes assintomaticas
a quadros graves. O Ministério da Saude recebeu a primeira notificacdo de um
caso confirmado de covid-19 no Brasil em 26 de fevereiro de 2020.

Considerando os dados do ultimo boletim epidemiologico, o Municipio
conta com o acumulado de 3.025 casos confirmados de COVID-19 e 28 obitos
registrados durante o periodo pandémico. Em Guamiranga, o primeiro caso foi
detectado através da testagem rapida, realizada pela Secretaria Municipal de
Saude, em 12 de junho de 2020, com o primeiro 6bito em agosto de 2020.

Esta doenca trouxe enormes desafios a comunidade cientifica,
profissionais da saude, gestores publicos e a populagdo em geral, uma vez que
apresenta grandes impactos sanitarios pelo acometimento de uma parcela
significativa da populagao devido a susceptibilidade, pelo aumento de demanda
nos servigos de saude, pelas perdas de vida em grupos mais vulneraveis e ainda,
por gerar impactos econOmicos decorrentes da aplicagdo das medidas

necessarias para seu enfrentamento.

No inicio do més de maio de 2023 a Organizacido Mundial da

Saude (OMS) declarou o fim da emergéncia de saude publica de interesse

internacional (PHEIC, na sigla em inglés) da pandemia do coronavirus.

Entende-se que o momento indica uma transi¢cdo do modo de emergéncia para



um enfrentamento continuado, como parte da prevengao e controle de doencas

infecciosas.



1. INTRODUGAO

Em dezembro de 2019, um surto de pneumonia de origem desconhecida
foi relatado em Wuhan, provincia de Hubei, China. Os casos de pneumonia
estavam epidemiologicamente ligados ao Mercado Atacadista de Frutos do Mar
de Huanan. A inoculacdo de amostras respiratdrias em células epiteliais das vias
aéreas humanas, linhas celulares Vero E6 e Huh7, levou ao isolamento de um
novo virus respiratério cuja analise do genoma mostrou que era um novo
coronavirus relacionado ao SARS-CoV e, portanto, chamado de coronavirus da
sindrome respiratoria aguda grave 2 (SARS-CoV-2). O SARS-CoV-2 &€ um
betacoronavirus pertencente ao subgénero Sarbecovirus. A disseminagao global
do SARS-CoV-2 e os milhares de mortes causadas pela doenga do coronavirus
(COVID-19) levaram a Organizagao Mundial da Saude a declarar uma pandemia
em 12 de margo de 2020 (CIOTTI, et al, 2020)

A resposta imune do hospedeiro ao SARS-CoV-2 parece desempenhar
um papel critico na patogénese da doenga e nas manifestagdes clinicas. O
SARS-CoV-2 ndo apenas ativa respostas imunes antivirais, mas também pode
causar respostas inflamatérias ndo controladas caracterizadas por liberagéao
acentuada de citocinas pro-inflamatorias em pacientes com COVID-19 grave,
levando a linfopenia, disfungéo linfocitos e anormalidades de granulécitos e
mondcitos. Essas anormalidades imunes induzidas pelo SARS-CoV-2 podem
levar a infecgbes por microrganismos, choque séptico e disfungdo grave de
multiplos orgéos. (YANG, et al, 2020)

E inegavel que as vacinas contra a covid-19 tiveram grande impacto na
reducao da morbimortalidade da doencga, tendo evitado centenas de milhares de
obitos e internagdes no Brasil desde a sua introdugdo. Desde o inicio da
Campanha Nacional de Vacinagéo contra a Covid-19 em janeiro de 2021, pode-
se observar uma diminuicdo importante das internagdes e dos 6bitos por covid-
19 nas diferentes faixas etarias, a medida que a campanha evoluiu.

A despeito da elevada eficacia e efetividade das vacinas COVID-19 para
prevengdo de casos graves e Obitos, observa-se, ap0s a vacinagdo, uma
reducdo da protecédo imunologica ao longo do tempo, principalmente nas faixas
etarias com 60 anos e mais, sendo que esta reducdo se mostra mais

proeminente com a variante Omicron.



Dessa forma, visando a recuperacao da resposta protetora da vacinacéo,
foi recomendada a administracdo de doses de reforcos nas diferentes faixas
etarias. Essa estratégia eleva sobremaneira a efetividade das vacinas para
prevencao de doenga sintomatica e formas graves da covid-19 inclusive para
variante Omicron. Observou-se, ainda, um aumento de protecdo com um
segundo reforgo em individuos acima de 60 anos de idade, em que a efetividade
de uma quarta dose em relacéo a terceira foi de 55% para doenga sintomatica,
68% para hospitalizacao por covid-19 e 74% para o 6bito. Para a populagao de
trabalhadores da saude foi observada uma eficacia de 43% para prevengao de
doencga sintomatica com a quarta dose da vacina (LINK-GELLES et al, 2022).

Ao considerar o cenario epidemiologico atual, € importante mencionar que
parte significativa da populagao ja teve contato prévio com a doenga e que se
tém evidéncias na literatura de que a infecgao prévia aliada a pelo menos duas
doses de vacina traz elevada protec¢ao para formas graves da covid-19, incluindo
a variante Omicron e as subvariantes BA.1 e BA.2. Para doenga sintomatica, no
entanto, as maiores taxas de protecdo foram observadas com trés doses da
vacina em casos em que houve infec¢ao prévia pela doenga (LINK-GELLES et
al, 2022).

Sendo assim, ainda que considerada certo controle em relacdo a doencga, a
manutengao de estratégia de vacinagao deve ser continuada e seguir as normas
do Programa Nacional de Imunizagbdes (PNI), com prioridade para grupos pré-
definido, conforme bases técnicas, cientificas, logisticas e epidemiologicas

estabelecidas nacionalmente.



2. OBJETIVOS

O objetivo do plano municipal de imunizagdo contra o Covid-19 no
Municipio de Guamiranga de € de atingir a melhor cobertura vacinal possivel,
garantindo que as populagdes me maior risco, conforme sua condig&do de saude,

sejam priorizadas.
S&o0 os objetivos especificos do Plano de Vacinagao para o Municipio:

e Apresentar o planejamento das ag¢des para o processo de vacinagao
contra a COVID-19 no municipio de Guamiranga;

e Apresentar as vacinas em utilizagdo no municipio;

e Estabelecer plano de vacinagdo para os grupos prioritarios em
conformidade com as orientagdes do Ministério da Saude;

e Definir os procedimentos logisticos, de aplicagdo e monitoramento das
vacinas aplicadas;

e Implantar o processo de farmacovigilancia da vacina e insumos utilizados
na vacinagao contra a COVID-19 em Guamiranga.

e Estabelecer medidas para vacinagao segura;

e Orientar quanto ao registro da vacinagao, notificagédo e monitoramento
dos eventos adversos pés-vacinacgao;



3. ORIENTAGOES TECNICAS RELATIVAS A VACINAGAO CONTRA A
COVID-19 EM 2023

O Programa Nacional de Imunizagdes (PNI), orienta, a estratégia de

vacinagao contra a covid-19 conforme segue:

- Vacinagao de reforgo com a vacina COVID-19 Pfizer bivalente para grupos
prioritarios e populagao geral acima de 18 anos, com duas doses monovalentes
prévias:

¢ Populacéo acima de 18 anos;

¢ Idosos de 60 anos ou mais de idade;

e Pessoas vivendo em instituigdes de longa permanéncia a partir de 12 anos

¢ (ILP e RI) e seus trabalhadores;

¢ Pessoas imunocomprometidas a partir de 12 anos de idade;

¢ Indigenas, ribeirinhos e quilombolas (a partir de 12 anos de idade);

e Gestantes e puérperas;

e Trabalhadores da saude;

¢ Pessoas com deficiéncia permanente (a partir de 12 anos de idade);

e Populacdo privada de liberdade e adolescentes cumprindo medidas

socioeducativas;

Pessoas desses grupos que tiverem apenas uma dose ou nenhuma,

deverao ser vacinadas com a vacina monovalente completando as
duas primeiras doses iniciais.

- Inicio ou continuidade dos esquemas vacinais primarios.
¢ Vacinagao de criangas entre 6 meses e 4 anos de idade.
¢ Vacinacgao de criangas entre 5 e 11 anos de idade.

e Vacinagao de adolescentes a partir de 12 anos, adultos e idosos.



Com a finalidade de uniformizar a comunicagao, serao adotados alguns

conceitos sobre os esquemas de vacinagao neste informe

e Esquema primario (basico): a quantidade de doses necessarias para
atingir a reposta imune suficiente para garantir a protegdo contra a
doencga.

e Dose de reforgo: dose administrada a uma pessoa vacinada que
completou uma série primaria de vacinagao (duas doses da vacina
COVID-19, dependendo do produto) quando, com o tempo, a imunidade
e a protecao clinica cairam abaixo de uma taxa considerada suficiente.

e Dose adicional: dose necessaria como parte de uma série primaria
estendida para populagdes-alvo (imunocomprometidos) em que a taxa de
resposta imune apds a série primaria padrao € considerada insuficiente.
Para os esquemas primarios em imunocomprometidos, a dose adicional
passa ser denominada terceira dose a partir da data de publicacédo deste

informe.

3.1. RECOMENDAGCAO DE VACINACAO _COM A VACINA COVID-19
BIVALENTE CONFORME A SITUACAO VACINAL PREVIA PARA
PESSOAS DOS GRUPOS PRIORITARIOS

ESQUEMA DE VACINACAO RECOMENDACAO PARA DOSES
PREVIO MONOVALENTE DE REFORCO BIVALENTE

Pessoas ndo vacinadas ou que receberam apenas uma
SeOou1 \ dose da vacina, devem iniciar ou completar o esquema
primario com duas doses de vacina monovalente. Apés
completar o esquema primario, a dose de reforgo com
vacina bivalente podera ser administrada com intervalo

Se 2 doses minimo de 4 meses da ultima dose recebida.

Se 3 doses Pessoas que completaram o esquema primario ou
que receberam uma ou duas doses de reforco, estdo
aptas a receber a dose de reforco bivalente Pfizer,
respeitando o intervalo de 4 meses da ultima dose

Se 4 doses recebida e faixa etaria/indicacéo.

Fonte: Dimu/SVSA/MS



3.2. DEFINICAO DA POPULAGAO ALVO PARA VACINAGAO

As estratégias da campanha de vacinagcdo contra a COVID-19 e o
estabelecimento de grupos populacionais prioritarios a serem vacinados sao de
definicdo do Ministério da Saude e as decisbes tomadas baseiam-se em
argumentos técnicos, cientificos e logisticos, evidencia epidemioldgica, eficacia
e seguranga do produto, somados a garantia da sustentabilidade da vacinagéo
para toda populagao definida.

Atualmente a vacina contra COVID-19 esta disponivel para a populagao
a partir de seis meses de idade. A populagdo de Guamiranga a partir de seis

meses esta descrita a seguir:

Descritivo da populagao a partir de seis meses de idade

6 mesesa<1ano 36
1a<10anos 998
10 a <20 anos 1.173
20 a <60 anos 4.768
60 anos ou mais 1.511
TOTAL | 8.486

3.3. FLUXO DE DISTRIBUICAO DOS IMUNOBIOLOGICOS

Das vacinas monovalentes para 12 anos ou mais: a demanda dos estados
e Distrito Federal devera ser inserida no Sistema de Informagdo Insumos
Estratégicos em Saude (Sies) de acordo com a capacidade de recebimento e
armazenamento de cada unidade da Federagcdo. As autorizagdes serao
conforme disponibilidade em estoque.

Das vacinas pediatricas para 6 meses a 11 anos: a demanda devera ser
inserida no Sies de acordo com a capacidade de recebimento e armazenamento
de cada unidade da Federacdo. As autorizagdes serao conforme disponibilidade

em estoque.



Vacina CoronaVac: as doses da vacina CoronaVac deverao ser solicitadas
APENAS para os esquemas vacinais de criangas de 3 a 11 anos de idade anos
de idade.

Das vacinas bivalentes para 12 anos ou mais: considerando as
orientagdes deste informe, a distribuicdo sera por grupos prioritarios, de acordo
com a disponibilidade em estoque. Os pedidos NAO deverdo ser inseridos no
Sies pelos estados e Distrito Federal, pois serdo inseridos pela equipe do
Ministério da Saude responsavel pela operacionalizagdo. Os estados e Distrito
Federal podem monitorar a situagcado dos pedidos através do Sies, através da

funcionalidade Consulta > Pedidos Emitidos.

3.4. VACINACAO CONTRA A COVID-19 PARA TODA A POPULAGCAO —
INICIO OU CONTINUACAO DO ESQUEMA MONOVALENTE

3.4.1. Vacinagao de criancas entre 6 meses e 4 anos de idade (pfizer

tampa vinho)

Todas as criangas entre 6 meses e 4 anos, 11 meses e 29 dias tem
indicacéo de receber vacinas COVID-19, com esquema composto por trés doses
(12 DOSE + 2a DOSE + 32 DOSE) do imunizante COVID-19 Pfizer (frasco de
tampa vinho). O intervalo recomendado é de 4 semanas entre a primeira e a
segunda doses e 8 semanas entre a segunda e a terceira doses (Quadro 1) (Nota
Técnica n.° 399/2022-CGPNI/DEIDT/SVS/MS).

Quadro 1 - Esquema vacinal para criangas de 6 meses a 4 anos 11 meses e 29
dias com a vacina COVID-19 Pfizer



REGISTRO NO
ESQUEMA
VACINA ] INTERVALO SISTEMA DE
PRIMARIO ~
INFORMACOES
Pfizer Baby 12 dose (D1), 22 dose | 4 semanas apos a 12 dose (D1)
a (D1) e 8 semanas a
(Frasco de tampa | (D2)e 32 dose (D3) apos a (D2) 22 dose (D2)
vinho) 32 dose (D3)

Fonte: Dimu/SVSA/MS

Para as criangas que iniciaram o esquema vacinal recomendado para
a faixa etaria de 6 meses a 4 anos, 11 meses e 29 dias com a vacina
Pfizer de frasco de tampa vinho e finalizardo o seu esquema apoés
completar 5 anos de idade, estas deverao receber a vacina

recomendada para a faixa etaria de 5 a 11 anos (Pfizer com frasco de
tampa laranja) para completar o seu esquema. A dose devera ser

registrada no sistema de informagao conforme a vacina recebida, mas

respeitando a sequéncia numérica do esquema basico (D2 e/ou D3).

3.4.2. Vacinagao de criangas entre 3 e 4 anos de idade (coronavac)

A vacina adsorvida covid-19 (inativada), conhecida com CoronaVac
(Butantan) pode ser administrada em criangcas de 3 a 4 anos de idade. O
esquema primario € composto por duas doses (12 DOSE + 22 DOSE) e o
intervalo minimo recomendado € de 4 semanas entre a primeira e segunda
doses (Quadro 2). O esquema primario deve ser completado utilizando o mesmo
imunizante. Excepcionalmente, em casos em que nao for possivel completar o
esquema com o imunizante utilizado na primeira dose, a intercambialidade de
vacinas pode ser realizada. Uma dose de reforgo esta recomendada nessa faixa
etaria preferencialmente com a vacina COVID-19 Pfizer (frasco de tampa vinho).
Para dose de reforco, se nao estiver disponivel o imunizante Pfizer, realizar a
dose de reforco com a vacina CoronaVac, com o intervalo minimo de 4 meses

apos a segunda dose.

Quadro 2 - Esquema vacinal para criancas de 3 anos a 4 anos 11 meses e 29
dias com a vacina CoronaVac



REGISTRO NO

ESQUEMA
VACINA ; INTERVALO | REFORCO (REF) SISTEMA DE
PRIMARIO -
INFORMACOES
CoronaVac 12 dose (D1) | 4 semanas Preferencialmente | 12 dose (D1)
e 22 dose | aposa (D1) Pfizer (frasco de | 22 dose (D2)
(D2) tampa vinho). Na

indisponibilidade | 1° reforgo (R1) quando
da vacina Pfizer, o | for CoronaVac

reforgo podera ser
realizado com a | 3% dose (D3) quando
vacina CoronaVac | for Pfizer (frasco de
tampa vinho)

Fonte: Dimu/SVSA/MS

Para criancas de 3 anos a 4 anos, 11 meses e 29 dias que receberam
esquema basico de CoronaVac (duas doses), o reforgo com Pfizer

(tampa vinho) devera ser registrado como D3 (3a dose). Se o reforgo
for feito com CoronaVac, devera ser reqgistrado como REF (Reforco).

3.4.3. Vacinagao de criangas entre 5 e 11 anos de idade

Para criancas de 5 a 11 anos de idade o esquema primario recomendado
€ composto por duas doses da vacina COVID-19 (12 DOSE + 22 DOSE). Para
aquelas que iniciaram o esquema com o imunizante CoronaVac o intervalo entre
as doses € de 4 semanas, e para as criangas que iniciaram o esquema com a
vacina COVID-19 Pfizer (frasco de tampa laranja) o intervalo é de 8 semanas
apos a 1?2 dose. Os esquemas vacinais e intervalos estao descritos no Quadro 3

abaixo:

Quadro 3 - Esquema vacinal a ser considerado para criangas de 5 a 11 anos de
idade

REGISTRO NO
ESQUEMA REFORCO
VACINA : INTERVALO ITERVALO SISTEMA DE
PRIMARIO (REF) (REF) -
INFORMAGCOES
Pfizer 12 dose Preferencialmente | |ntervalo 12 dose (D1)
(frasco de . | 8semanas | Pfizer (frasco de minimo de 4 | 22 dose (D2)
(D1)e2 . tampa laranja). Na f R
tampa dose (D2) | @Posa (D1) | indisponibilidade meses apos | 1° reforgo (R1)
laranja) da vacina Pfizer,o | a D2




12 dose
CoronaVac | (D1) e 22
dose (D2)

4 semanas
apos a (D1)

reforgo podera ser
realizado

com a vacina
CoronaVac

3.4.4. Vacinagao de adolescentes e adultos de 12 a 59 anos de idade

As pessoas de 12 a 59 anos de idade ndo incluidas no grupo prioritario e

gue né&o iniciaram a vacinagao ou que estdo com esquema vacinal incompleto,

deverao realizar o esquema primario utilizando duas doses das vacinas COVID-

19 (monovalente) e o reforgo da seguinte forma (Quadros 4, 5 e 6):

Quadro 4 - Esquema vacinal para pessoas de 12 a 17 anos de idade

22 dose (D2)

CoronaVac

REGISTRO NO
ESQUEMA PRIMEIRO REFORCO
VACINA ] INTERVALO SISTEMA DE
PRIMARIO MONOVALENTE 8
INFORMACOES
Intervalo minimo: 4
12 dose (D1) meses apos D2
Pfizer e 8 semanas Preferencialmente Pfizer
22 dose (D2) | 2POS @ D1 (frasco de tampa roxa). 12 dose (DI)
Na indisponibilidade 2% dose (D2)
desta vacina, o reforgo 1° Reforgo (R1)
12 dose (D1) 4 semanas podera ser realizado com
CoronaVac e . a vacina
apoés a D1

Fonte: Dimu/SVSA/MS

Quadro 5 - Esquema vacinal para pessoas de 18 a 39 anos de idade

22 dose (D2)

ou Janssen)

REGISTRO NO
ESQUEMA 1° REFORCO
VACINA , INTERVALO SISTEMA DE
PRIMARIO MONOVALENTE ~
INFORMACOES
Intervalo minimo: 4
a meses apos D2
Pfizer ; dose (D1) 8 semanas Preferencialmente Pfizer
22 dose (D2) | @Posa@D1 | (frasco de tamparoxa). | 44 yoce (D)
Na indisponibilidade da a
; ) 22 dose (D2)
vacina Pfizer, o reforgo o
dera lizad 1° Reforgo (R1)
12 dose (D1) podera ser realizado com
CoronaVac e 4 semanas a vacina disponivel no
oro apos a D1 momento (AstraZeneca

Fonte: Dimu/SVSA/MS

Quadro 6 - Esquema vacinal para pessoas de 40 a 59 anos de idade




2° REFORCO REGISTRO NO
ESQUEMA 1° REFORCO
VACINA . INTERVALO MONOVALENTE SISTEMA DE
PRIMARIO MONOVALENTE ~
INFORMACOES

Intervalo minimo: 4

meses apos o
1% dose reforgo

Pfizer (D1)e 8 semanas monovalente.
2% dose apos a D1 Preferencialmente
) 12 dose (D1)
(D2) Pfizer (frasco de a
4 meses apos tampa roxa). ? g{oie o)
P Na indisponibilidade | /1% "%
D2 da vacina Pfizer, o (20 Rzeforgo
12 dose reforgo podera ser (R2)
c (D1) e 4 semanas realllzadc? com a
oronaVac 22 dose ap6s a D1 vacina disponivel

(D2) no momento

(AstraZeneca

ou Janssen)

Fonte: Dimu/SVSA/MS

4. FARMACOVIGILANCIA

O monitoramento dos eventos pos vacinagao seguira

o disposto no

Protocolo de Vigilancia Epidemiolégica e Sanitaria de Eventos Adversos Pos-
Vacinagéo (VEAPV), elaborado pelo Ministério da Saude, em parceria com a

Anvisa, especifico para vigilancia dos eventos adversos decorrentes da

vacinagao contra a COVID-19.

Para o manejo apropriado deste Protocolo é essencial um sistema de

vigilancia sensivel, capaz de avaliar a seguranga do produto; diagnosticar a

ocorréncia de possiveis eventos adversos e emitir respostas rapidas a

populagao.

O Sistema Nacional de Vigilancia de Eventos Adversos Pos-Vacinagao é

composto pelas seguintes instituigdes:

1. Ministério da Saude: Coordenagao-Geral do Programa Nacional de
Imuniza¢des/DEVIT/SVS/MS,;

2. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria: Geréncia de Farmacovigilancia
(GFARM), Geréncia-Geral de Inspecéo e Fiscalizagao Sanitaria (GGFIS)
e Geréncia de Laboratérios de Saude Publica (GELAS/DIRE4/ANVISA);

3. Secretarias Estaduais/Distrital de Saude: Vigilancias Epidemiolégica e

Sanitaria e Coordenacdes de Imunizacao;



4. Secretarias Municipais de Saude: Vigilancias Epidemiologica e Sanitaria
e Coordenagdes de Imunizagao;

5. Servigos de referéncia e contra referéncia: CRIE, Atengdo Primaria e
Especializada (Servigos de Urgéncia/Emergéncia, Nucleos de Vigilancia
Hospitalares), os quais promovem a integracédo e a vigilancia ativa dos
Eventos Adversos P6s-Vacinagao (EAPV).

As atividades de vigilancia requerem notificagéo e investigagao rapida do

evento ocorrido e sdo compostas por trés eixos principais:

o Deteccéo, notificagdo e busca ativa de eventos adversos;
« Investigac&o (exames clinicos, exames laboratoriais, entre outros);
o Classificagao final do EAPV.

4.1. EVENTOS ADVERSOS POS VACINAGCAO (EAPV)

Todos os eventos adversos, graves ou ndo, devem ser compativeis com
as definicdes de casos, estabelecidas no Manual de Vigilancia Epidemiologica
de Eventos Adversos Pods-Vacinagdo e devem ser notificados segundo fluxo
estabelecido no PNI.

Os profissionais da saude que tiverem conhecimento de uma suspeita de
EAPV devem notifica-la imediatamente as autoridades locais de saude, incluindo
0s erros programaticos relacionados a imunizagdo, como por exemplo:
problemas com a cadeia de frio; falhas na preparagédo de doses; erros na via de

administragao da vacina, dentre outros.

E importante destacar que as notificacdes devem primar pela qualidade
no preenchimento das informagdes contidas na ficha de notificagdo/investigacéo
de EAPV do PNI. Ainda, considerando a oferta de diferentes vacinas contra a
COVID-19, é imprescindivel o cuidado na identificacédo do tipo de vacina suspeita
de provocar o EAPV, sendo obrigatério o preenchimento do numero do lote e
dados do fabricante e demais requisitos estabelecidos em normativas vigentes.

Atencédo especial e busca ativa deve ser dada a notificacdo de eventos

adversos graves, raros e inusitados, obitos subitos inesperados e erros de



imunizagao (programaticos), aléem dos Eventos Adversos de Interesse Especial
(EAIE) descritos no Manual de Vigilancia Epidemiolégica de Eventos Adversos

Po6s-Vacinagao.

Para os eventos adversos graves a notificagdo deve ocorrer em até 24
horas, conforme Portaria MS n.°204, de 17 de fevereiro de 2016. Cabera aos
municipios e Estado a orientacdo e determinacdo de referéncias e
contrarreferéncias para o atendimento aos casos decorrentes de eventos graves

pos- vacinacgao contra a COVID-19.

4.2. EVENTOS SUPOSTAMENTE ATRIBUIVEIS A VACINAGCAO OU
IMUNIZAGAO — ESAVI

4.2.1. Vacina Pfizer bivalente - Tampa cinza

Do ponto de vista da seguranca a vacina Pfizer apresentou bom perfil de
seguranga nos diferentes ensaios clinicos, e os eventos adversos comuns e
muito comuns sao: cefaleia, diarreia, artralgia, mialgia, dor no local da injecéo,
fadiga, arrepios, febre, inchago no local da injegao, nausea, rubor no local da
injecdo. Em estudos de monitoramento pos-marketing observou-se um risco um
pouco aumentado de quadros de miocardite apds a segunda dose da vacina em
adolescentes do sexo masculino, no entanto a maioria dos casos foram leves e
auto imitados (Wyeth/Pfizer 2021). Ressalta-se que o risco de ocorréncia de
miocardite apos a vacinagao foi significativamente inferior ao risco de ocorréncia
de miocardite apos o diagnostico de covid-19. Destaca-se ainda que nao foi
observado risco aumentado de pericardite e tampouco arritmia cardiaca apos a
vacinagdo, tendo sido observado um risco significativamente aumentado de
ambas as sindromes apods o diagnostico de covid-19 (PATONE, MEI, et al>,
2021; BARDA et al., 2021).

Conforme dados do Centro de Controle de Doencgas dos Estados Unidos,
analises das notificagdes de ESAVI em 5.126.642 criancas vacinadas (incluindo
2.014.786 com a segunda dose na faixa etaria e 5 a 11 anos de idade
identificaram uma incidéncia de 1,58 ESAVI graves a cada 100 mil criangas
vacinadas, sendo os ESAVI graves mais frequentes: febre, vémito. dor toracica.



elevacao de proteina C reativa. Foram notificados ainda 14 casos com mengéo
a miocardite, sendo que oito casos preencheram a definicdo de caso para
miocardite (seis com a segunda dose e dois com a primeira dose), representando
uma incidéncia de 0,04 casos de miocardite a cada 100 mil primeiras doses e
0,29 casos de miocardite a cada 100 mil segundas doses (Vaccine Safety Team
e CDC COVID-19 Vaccine Task Force, 2021).

Mais informagdes sobre a investigagcdo e manejo dos casos de miocardite e
pericardite podem ser encontradas na Nota Técnica n° 139/2022-
CGPNI/DEIDT/SVS/MS disponivel em: https://www.gov.br/saude/pt-

br/assuntos/saude-de-a-a-z/c/calendario-nacional-de-vacinacao/esavi.

4.2.2. Vacinas de Vetor Viral

As vacinas de vetor viral (AstraZeneca e Janssen) estiveram associadas ao
risco de ocorréncia de rarissimos casos de sindrome de trombose com
trombocitopenia, em particular com a primeira dose dessas vacinas e nas faixas
etarias mais jovens (< 40 anos).

Por isso, a Cémara Técnica Assessora em Imunizagdes (CTAI)
recomendou que as vacinas de vetor viral sejam aplicadas na populagéo a partir
de 40 anos de idade.

Sendo assim, para as pessoas de 18 anos a 39 anos de idade, devem ser
administradas preferencialmente vacinas COVID-19 da plataforma de RNAm,
entretanto, nos locais de dificil acesso ou na indisponibilidade do imunizante
dessa plataforma, poderao ser utilizadas as vacinas de vetor viral (AstraZeneca
e Janssen), conforme a Nota Técnica n.°393/2022-CGPNI/DEIDT/SVS/MS.

4.3. CONDUTA NOS ERROS DE IMUNIZACAO COM AS VACINAS
PFIZER

As condutas frente aos principais erros de imunizagdo encontram-se
descritas na Nota Técnica n.°192/2022/CGPNI/DEIDT/SVS/MS, no entanto,
considerando a ampliagdo de faixa etaria com indicagéo de vacinagao e a nova
formulacéo, destaca-se a seguinte atualizag&o:



¢ Administragao inadvertida da vacina Pfizer na formulagcdo de 6 meses a
menores de 5 anos de idade em individuos de 5 anos ou mais: dose nao

valida, administrar dose adequada para idade imediatamente.

¢ Administragao inadvertida da vacina Pfizer na formulagao de 5 anos ou
mais em criangas de 6 meses a menores de 5 anos de idade: considerar
dose valida e dar seguimento ao esquema de vacinagao conforme ja

descrito.

5. CONTRAINDICAGOES A VACINAGAO COM VACINAS COVID-19

¢ Hipersensibilidade ao principio ativo ou a qualquer dos excipientes da
vacina.

e Para aquelas pessoas que ja apresentaram uma reagao anafilatica
confirmada a uma dose anterior de uma vacina COVID-19.

e Para as vacinas COVID-19 recombinantes dos fabricantes AstraZeneca e
Janssen acrescenta-se a seguinte contraindicacdo: pacientes que
sofreram trombose venosa e/ou arterial importante em combinagcdo com
trombocitopenia apds vacinagdo com qualquer vacina para a covid-19.

e Para as vacinas COVID-19 recombinantes dos fabricantes AstraZeneca e
Janssen acrescenta-se a seguinte contraindicagdo: pessoas com histérico

de sindrome de extravasamento capilar.

Recomenda-se que, antes de qualquer vacinagao, seja verificada nas

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

6. PRECAUGOES A ADMINISTRAGAO DAS VACINAS

6.1. DOENCAS FEBRIS AGUDAS, PESSOAS COM SUSPEITA DE
COVID-19 E HISTORICO PREVIO RECENTE DE INFECGAO PELO
SARS-COV-2.



Em geral, como acontece com todas as vacinas, diante de doengas agudas
febris moderadas ou graves, recomenda-se o adiamento da vacinagao até a
resolu¢cado do quadro com o intuito de n&o se atribuir a vacina as manifestagdes
da doenca. Nao ha evidéncias, até o momento, de qualquer preocupacio de
segurancga na vacinagéo de individuos com historia anterior de infecgdo ou com
anticorpo detectavel pelo SARS-CoV-2.

E improvavel que a vacinag&o contra covid-19 de individuos infectados pelo
virus SARS-Cov-2 (sejam assintomaticos ou sintomaticos) tenha um efeito
prejudicial sobre a doencga. Entretanto, por precaugdo, recomenda-se o
adiamento da vacinagdo nas pessoas com quadro sugestivo de infecgdo em
atividade para se evitar confusdo com outros diagnosticos diferenciais. Como a
piora clinica pode ocorrer até duas semanas apds a infec¢do, idealmente a
vacinagao deve ser adiada até a recuperacgao clinica total e pelo menos quatro
semanas apos o inicio dos sintomas ou quatro semanas a partir da primeira
amostra de PCR ou teste antigénico positiva em pessoas assintomaticas (quadro
7).

Quadro 7 - Recomendacgao para a vacinagao contra a covid-19 de individuos
com infecgdes prévias
SITUACAO DO CASO RECOMENDACAO

Infecgdo pelo virus SARS-CoV-2 (leve e | Iniciar ou dar seguimento a vacinagao contra
moderada) ou assintomatica, com um teste | covid-19 a partir de 4 semanas do inicio dos
positivo para covid-19 (RT-PCR e teste | sintomas ou do diagnostico.

antigénico).
Infeccdo pelo virus SARS-CoV-2 (grave, | Iniciar ou dar seguimento a vacinagéo contra
SIMP). covid-19 a partir de 3 meses do inicio dos
sintomas ou do diagnéstico (considerar
avaliagdo do status de saude).

Infecgdo por outros agentes infecciosos. Iniciar ou dar seguimento a vacinagdo apés
melhora clinica do quadro.

Fonte: Programa Nacional de Imunizag¢des (PNI).

6.2. VACINACAO DE PESSOAS COM EXPOSICAO RECENTE A COVID-
19
As vacinas COVID-19, atualmente, ndao sao recomendadas para controle
de surtos ou para profilaxia pés-exposi¢cao ao SARS-CoV-2 em pessoas com
exposi¢ao conhecida.



Devido ao periodo de incubagdo mediano da covid-19 ser de apenas 4 - 5
dias, € improvavel que a vacinag&o 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 tiveram contato
com 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 exposicdo potencial de profissionais de
saude, e dos demais usuarios do servigo durante a vacinagao.

Moradores ou pacientes que vivem institucionalizados em servigos de
saude (como exemplo as instituicbes de longa permanéncia) ou né&o
relacionados a saude (como exemplo as populagdes privadas de liberdade,
pessoas em situagao de rua em abrigos), ou em comunidades fechadas (como
exemplo os indigenas, quilombolas), com exposi¢do conhecida a covid-19 e/ou
aguardando testes para SARS-CoV-2, podem ser vacinadas, desde que n&o
apresentem sintomas consistentes com a covid-19. Nessas situacbes, a
exposicao e a transmissdo do SARS-CoV-2 pode ocorrer de forma repetida e por
longos periodos, além dos profissionais de saude e demais funcionarios ja
estarem em contato com os moradores. Os profissionais de saude responsaveis

pela vacinacao devem utilizar medidas de prevengao e controle da infecgao.

6.3. PESSOAS COM USO RECENTE DE IMUNOGLOBULINAS E/OU
ANTICORPOS MONOCLONAIS

Nao esta estabelecido nenhum intervalo especifico entre a administragao
de uma vacina COVID-19 e a aplicagdo 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).
Deste modo, as vacinas COVID-19 poderdo ser administradas de maneira
simultdnea com as demais vacinas ou em qualquer intervalo.

Ja em caso de pacientes que tiveram covid-19 e utilizaram como parte de
seu tratamento anticorpos monoclonais especificos contra o SARS-CoV-2,
plasma de convalescentes 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 recomendacao se baseia ha meia vida estimada



dessas terapias, a partir de evidéncias que sugerem que a reinfeccdo pelo
SARS-CoV-2 é incomum antes deste periodo e para se evitar potencial
interferéncia na efetividade vacinal, até que mais dados cientificos estejam
disponiveis. Contudo, essa orientacdo é uma precaucdo e nhao uma
contraindicag&o da vacinagao, sendo que dose (s) de vacina COVID-19 aplicada
(s) dentro desse intervalo também s&o consideradas validas e n&o necessitam

ser reaplicadas.

6.4. GESTANTES, PUERPERAS E LACTANTES

A vacina AstraZenecal/Fiocruz esta contraindicada para gestantes e
puérperas. Esse grupo deve ser vacinado com vacina de RNAm (Pfizer) ou virus
inativado (CoronaVac). As gestantes e puérperas que ja tenham recebido a
primeira dose da vacina AstraZeneca/Fiocruz deverao completar o esquema
primario com a vacina da Pfizer. As gestantes que ndo 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 vacinagao
inadvertida de gestantes e puérperas com as vacinas de vetor viral (AstraZeneca
ou Janssen) devera ser notificada como um erro de imunizag&o no e-SUS notifica
- Moddulo EAPV (https://notifica.saude.gov.br/) e, neste caso, devem ser
monitoradas para ocorréncia de ESAVI e orientadas a procurar atendimento
meédico imediato se apresentarem um dos seguintes sinais/sintomas nos 4 a 28
dias seguintes a vacinagao:

e Falta de ar;

e Dor no peito;

¢ Inchago nas pernas;

e Dor abdominal persistente;

e Sintomas neurolégicos, como dor de cabeca persistente e de forte
intensidade, visao turva e dificuldade na fala ou sonoléncia: e

e Pequenas manchas avermelhadas na pele além do local em que foi

aplicada a vacina.

O teste de gravidez nao deve ser um preé-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
eficacia e seguranga conhecidos sobre as vacinas e da auséncia de alguns
dados relacionados, assim como, os riscos potenciais da infecgdo pelo SARS-
CoV-2, para que possam tomar uma decisao esclarecida.

Essas mulheres que ndo concordarem em serem vacinadas, devem ser
apoiadas em sua decisao e instruidas a manter medidas de protegdo, como

higiene das m&os, uso de mascaras e distanciamento social.

6.5. PESSOAS EM USO DE ANTIAGREGANTES PLAQUETARIOS E
ANTICOAGULANTES ORAIS

Os antiagregantes plaquetarios devem ser mantidos e ndo implicam em
impedimento a vacinagao. O uso de injegao intramuscular em pacientes sob uso
cronico de antiagregantes plaquetarios € pratica corrente, portanto considerado
seguro. N&o ha relatos de interac&do 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 essa via foi segura, sem
manifestagdes hemorragicas locais de vulto. A comparagéo 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.

6.6. PESSOAS COM DOENGCAS INFLAMATORIAS IMUNOMEDIADAS

A eficacia e seguranca das vacinas COVID-19 ndo foram avaliadas nesta
populag¢do. No entanto, considerando as plataformas em quest&o (vetor viral n&o
replicante, RNAm e virus inativado) é improvavel que exista risco aumentado de
ESAVI. Preferencialmente o paciente deve ser vacinado estando com a doencga
controlada ou em remissdo, como também em baixo grau de imunossupresséo
OU Sem imunossupressao.

Entretanto, a decisdo sobre a vacinagcdo em pacientes com essas

condi¢gbes deve ser individualizada, levando em consideracao a faixa etaria, a



doenga de base, os graus de atividade e imunossupressao, além das
comorbidades, recomendando-se que seja feita preferencialmente sob
orientagdo de meédico especialista. A escolha da vacina deve seguir as
recomendagdes de Orgaos sanitarios e regulatorios, assim como a
disponibilidade local.

No entanto, de maneira geral, recomenda-se que esses individuos sejam

vacinados, salvo situagdes de contraindicacdes especificas.

6.7. PACIENTES ONCOLOGICOS, TRANSPLANTADOS E DEMAIS
IMUNOCOMPROMETIDOS

A eficacia e seguranga das vacinas COVID-19 n&o foram avaliadas esta
populagdo. No entanto, considerando as plataformas em quest&o (vetor viral n&o
replicante, RNAm e virus inativado) é improvavel que exista risco aumentado de
ESAVI. Recomenda-se que a avaliagdo de risco versus beneficio e a decisao
referente a vacinagéo seja realizada pelo paciente em conjunto com o médico
assistente. De maneira geral, recomenda-se que esses individuos sejam
vacinados, salvo situagcdes de contraindicacdes especificas.

O transplante de ceélulas-tronco hematopoiéticas (TCTH) €& um
procedimento terapéutico com objetivo de reconstruir o 6rgdo hematopoiético.
Estudos tém demostrado que os transplantados de células-tronco
hematopoiéticas (TCTH) perdem a imunidade protetora no pos-transplante.
Esses individuos devem ter seu esquema vacinal refeito caso eles tenham sido
vacinados previamente a realizagdo do TCTH.

Ainda que nao haja nivel de evidéncia para uma orientagdo definitiva
neste grupo, € recomendada a vacinagao/revacinagdao para COVID-19, com
qualquer dos imunobiolégicos disponiveis, podendo a vacina ser da mesma
plataforma, ou ndo, da recebida previamente ao TCTH. O esquema deve ser
iniciado preferencialmente apds seis meses do TCTH, porém, a depender da
situacéo epidemioldgica local, a vacinagao podera ser realizada a partir de trés
meses pos-transplante. O esquema preconizado, quanto ao numero de doses. é

o recomendado para o restante da populacdo na mesma faixa etaria.



7. COADMINISTRAGAO DE VACINAS DO CALENDARIO VACINAL E A
COVID-19
Nenhuma das vacinas COVID-19 aprovadas atualmente s&o de virus
atenuado e, portanto, é improvavel que a administracdo simultdnea com as
demais vacinas do calendario vacinal incorra em reducao da resposta imune ou
risco aumentado de ESAVI. Desta forma as vacinas COVID-19 poderao ser
administradas de maneira simultdnea com as demais vacinas ou em qualquer

intervalo na populacéo de 6 meses de idade ou mais.

8. REGISTRO DE VACINAGAO E INFORMAGAO DA VACINAGAO
CONTRA A COVID-19

Para registro da vacinag&o contra covid-19, s&o utilizados os sistemas
integrados com a RNDS como o Novo SIPNI, e-SUS APS e Sistemas Proprios
integrados, que irdo garantir a identificacdo do cidaddo vacinado pelo numero
do Cadastro de Pessoa Fisica (CPF) ou do Cartdo Nacional de Saude (CNS),
para possibilitar a identificacdo, o acompanhamento das pessoas vacinadas e
evitar duplicidade de vacinagéo.

O estabelecimento de saude devera observar se o CPF ou o CNS foram
devidamente validados no Sistema de Cadastramento de Usuarios do SUS
(CADSUS), no sentido de preservar a identidade do cidadao beneficiario do

servigo prestado.

8.1. REGISTRO DA VACINAGCAO NO NOVO SIPNI

Para os individuos que irdo iniciar ou completar o esquema vacinal com
vacina monovalente, a operacionalizagdo do registro sera através do banner
VERDE:



Figura 1 - Banner da Vacinagao contra a Covid-19 com vacina monovalente
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Para os individuos que fazem parte dos grupos prioritarios contemplados
para recebimento da vacina bivalente, a operacionalizagdo do registro sera
através do banner CINZA:

Figura 2 - Banner da Vacinagao contra a Covid-19 com vacina bivalente
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Dados nominais da campanha de vacinacao contra a COVID-19 acesse https://notifica.saude.gov.br/login



O procedimento dos registros de vacinagéo, tanto da Vacinagéao contra
covid-19, com monovalente (banner VERDE) quanto da Vacinagédo contra
covid-19 com vacina bivalente (banner CINZA) sdo os mesmos, conforme
abaixo:

1° Passo: Fazer o login como profissional de saude (Figura 3);

Figura 3 - Tela de Login
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2° Passo: Selecionar o estabelecimento de registro da vacina na opgéo
“Operador Estabelecimento de Saude Campanha”;
3° Passo: Selecionar o banner da Campanha,;

4° Passo: Selecionar o botédo "Iniciar Registro";

Figura 4 - Iniciar o registro da Vacinagao contra a Covid-19 em 2023 - vacinagao
contra covid-19 com vacina bivalente
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5° passo: Confirmacéao de sala de vacina

Figura 5 — Confirmacéo de sala de vacina
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Cancelar rmar

6° passo: Buscar informacdes do vacinado.

Figura 6 — Tela de busca do cidad&o
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7° passo: Orientagées de como registrar a dose aplicada

Figura 7 — Tela com orientagdes de registro de dose
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Figura 8 — Tela com orientagdes de registro de dose
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8° passo: uma nova janela ira se abrir confirmando a vacinagéo. O vacinador

podera vacinar o préximo usuario ou sair da campanha.

9. GERENCIAMENTO DE RESIDUOS PROVENIENTES DA VACINAGAO

O descarte de residuos proveniente das agdes de vacinagao deve estar
de acordo com o Plano de Gerenciamento de Residuos de Servico de Saude,
em conformidade com as definigbes estabelecidas na Resolugdo RDC n.° 222,
de 28 de margo de 2018, que dispde sobre o regulamento técnico para o

gerenciamento destes residuos.
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LINKS UTEIS

- Manual de vigilancia epidemioldgica de eventos adversos pés-vacinagao 42
edicao:

https://bvsms.saude.qov.br/bvs/publicacoes/manual vigilancia epidemiologica
eventos vacinacao 4ed.pdf

- NOTA TECNICA N° 139/2022-CGPNI/DEIDT/SVS/MS: Dispde das
atualizagdes do diagndstico, investigacdo, manejo e incidéncia do evento
adverso pos vacinagao de miocardite/pericardite no contexto da vacinagao
contra a COVID-19 no Brasil.

https://sbim.org.br/images/files/notas-tecnicas/sei ms---0026849092---nota-
tecnica---atualizacao-miocardite.pdf

- NOTA TECNICA N° 192/2022-CGPNI/DEIDT/SVS/MS: Atualizacdo das
recomendacdes referentes a no34ficacao e conduta frente a ocorréncia de erros
de imunizagcdo com as vacinas covid-19.

https://www.qov.br/saude/pt-br/coronavirus/notas-tecnicas/2022/nota-tecnica-
no-192-2022-cgpni-deidt-svs-ms




