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1 INTRODUCAO

Em dezembro de 2019, com a eclosédo da epidemia pelo novo coronavirus,
em Wuhan, na China, e diante do risco de rapida disseminagéo para outros paises,
instituiu-se alerta internacional para uma possivel pandemia, que veio a ser
confirmada pela Organizagdo 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
respiratérias, mas também pode ocorrer através do contato com objetos e
superficies contaminadas.

Aproximadamente 80% das pessoas infectadas apresentam doenca leve,
enquanto 15% podem evoluir para um quadro grave e 5% apresentar doenca critica,
evoluindo para ébito. A literatura aponta que a gravidade da doenca esta associada
a idade avancada e a presenca de comorbidades. Além de requerer mudancas
radicais de comportamento, nos niveis individual e comunitario, a Covid-19 tem
exigido respostas rapidas no que se refere a acdes preventivas, ampliacdo e
aquisicdo de insumos e leitos hospitalares, redimensionamento de recursos
humanos em saude, dentre outras estratégias de controle.

No Brasil, o primeiro caso de Covid-19 foi confirmado em 26 de fevereiro de
2020, no Estado de Sao Paulo. Na Bahia, o primeiro caso autoctone, foi em pessoa
residente no municipio de Feira de Santana, contato de caso importado, que tinha
histéria de viagem a Europa, e ocorreu no dia 06/03/2020. A transmissao
comunitéria no Brasil e na Bahia, de acordo com a Portaria n° 454 de 20/03/2020, do
Ministério da Saude, foi declarada ainda no més de marco.

Frente a possibilidade de controle da pandemia através da reducdo de
susceptiveis por meio de vacinacado, diversos paises e empresas farmacéuticas
estdo empreendendo esfor¢os na produgcéo de uma vacina segura e eficaz contra a
Covid-19. A implantacdo de uma nova vacina tem por objetivo o controle, a
eliminacao e a erradicacdo de uma doenca.

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

de maiores riscos, identificadas de acordo com o cenario epidemiologico da doenca.



Considerando a magnitude da Covid-19 como emergéncia em saude publica
de relevancia internacional, com impacto importante na morbimortalidade da
populacdo, este Plano define seus objetivos, linhas de acbes e um conjunto de
atividades que envolvem a macro e micropolitica de gestdo do Sistema Unico de
Saude (SUS), no ambito do municipio de Feira de Santana, haja vista a sua
multidimensionalidade e a imagem-objetivo a ser alcangcada. 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, que se
traduz no acesso da populagéo a vacinagao.

A Prefeitura Municipal de Feira de Santana, por meio da Secretaria
Municipal de Saude, apresenta o “PLANO DE VACINACAO MUNICIPAL DE FEIRA
DE SANTANA: VACINACAO CONTRA A COVID -19”, 22 vers&o.

Salientamos que a construcdo desse plano ocorreu a partir de todos os
documentos oficiais técnicos e instrutivos publicados, até presente data, pelo
Ministério da Saude e pela Secretaria Estadual de Saude, sendo consolidado a partir
das contribuicbes de toda equipe técnica da Secretaria Municipal de Feira de
Santana, convocada a esta missdo tao histérica e importante, que é a imunizacéo da
populacao contra o COVID-19.

Face ao exposto, o0 presente plano aborda estratégias de vacinagdo a serem
implementadas no territério, assegurando logistica de armazenamento e distribuicdo
das vacinas, registro eletrénico das doses administradas e vigilancia de eventuais
reacOes adversas. Destaca-se ainda a necessidade de execucdo de um plano de
comunicacao assertivo e transparente com a populacdo, acerca da oferta da vacina
nos servicos de saude.

Por fim, considerando a rapidez com que as informacbes sobre o
desenvolvimento de vacinas vao sendo produzidas, € importante observar que este
documento podera ser revisitado e atualizado conforme necessidade, na medida em
que novas estratégias sejam estabelecidas pelo Programa Nacional de Imuniza¢des
(PNI).



2 CENARIO EPIDEMIOLOGICO DA COVID-19 NO MUNICIPIO DE FEIRA DE
SANTANA

2.1 Caracterizacdo dos grupos de risco para complicacfes e Obito pela COVID-
19

O risco de agravamento e Obito por Covid-19 esta relacionado a
caracteristicas sociodemogréficas, presenca de morbidades, entre outros. Os
principais fatores de risco associados a progresséo para formas graves e 0bito séo:
idade superior a 60 anos; diabetes mellitus; doenca pulmonar obstrutiva crénica
(DPOC); doenca renal; doengas cardiovasculares e cerebrovasculares; hipertensao
arterial grave; individuos transplantados de Orgédos sélidos; anemia falciforme;
cancer e obesidade mérbida (IMC=40).

Até o momento, conforme graficos abaixo, com base no Boletim
Epidemiolégico de 22/01/2021, foram notificados no municipio de Feira de Santana,
55.568 casos suspeitos de Coronavirus. Desse total, 22.619 foram confirmados
para COVID-19, 32.009 foram descartados e 940 aguardam resultado. Foram
registrados 404 Obitos por SARS CoV-2. No momento, 56 pacientes estdo

internados em hospitais publico e privados de Feira de Santana.
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2.2 Grupos com elevada vulnerabilidade social

Além dos individuos com maior risco para agravamento e 0Obito devido as
condicdes clinicas e demograficas, existem ainda grupos com elevado grau de
vulnerabilidade social e, portanto, suscetiveis a um maior impacto ocasionado pela
Covid-19, a saber: os povos indigenas aldeados em terras demarcadas, populacdes
ribeirinhas e quilombolas. A transmissédo de virus nestas comunidades tende a ser
intensa pelo grau coeso de convivéncia, portanto, a propria vacinacédo teria um efeito
protetor altamente efetivo de evitar multiplos atendimentos por demanda (Brasil,
2020).

Ha ainda outros grupos populacionais caracterizados pela vulnerabilidade
social e econbmica que os colocam em situacdo de maior exposi¢cao a infeccéo e
impacto pela doenca, a exemplo das pessoas em situacdo de rua, refugiados e
pessoas com deficiéncia, grupos populacionais que tem encontrado diversas
barreiras para adesdo a medidas ndo farmacoldgicas. Outro grupo vulneravel é a
populacdo privada de liberdade, suscetivel a doencas infectocontagiosas, como
demonstrado pela prevaléncia aumentada de infecgbes nesta populacdo em relagcéo
a populacdo em liberdade, sobretudo pelas mas condi¢des de habitacéo e circulacdo
restrita, além da inviabilidade de adocdo de medidas ndo farmacoldgicas efetivas
nos estabelecimentos de privacdo 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 circulagao
no territério baiano e em outros estados, considerando 0s impactos para o sistema
de saude como um todo, além dos impactos sociais e econémicos da pandemia, a
Secretaria Municipal de Satude do municipio de Feira de Santana, em conformidade
com o Plano Estadual de Operacionalizacéo da Vacinacgéo contra Covid-19, formulou
o presente Plano, o qual delineia as acdes estratégicas para operacionalizacdo da
acao de vacinacao para controle da epidemia da Covid-19 no municipio.



3 OBJETIVOS DO PLANO

3.1 Objetivo Geral

v Definir agdes estratégicas e programar a logistica operacional para

vacinar a populacédo do municipio contra a Covid-19, em 2021.

3.2 Objetivos Especificos

v" Definir a populacéo-alvo e grupos prioritarios para vacinacdo, de acordo
as recomendacdes do PNI e Resolucdo CIB n° 006/2021;

v’ Descrever o planejamento estratégico e programacdo das fases de
vacinacdo de acordo com o Plano Nacional de Imunizacao para a COVID-19;

v" Divulgar nos meios de comunicacao a importancia da vacinacdo contra o
COVID-19, para o controle do agravo e para orientar a populacéo sobre o processo
da vacinacéao;

v/ Prover estrutura necessaria para o armazenamento, distribuicdo e
seguranca dos imunobioldgicos e insumos;

v Capacitar os recursos humanos quanto aos protocolos de vacinagédo e
operacionalizacdo da campanha de vacinacdao contra o COVID-19, no ambito dos
seus territorios;

v' Promover uma campanha de vacinacdo de forma segura e integrada em

todo o municipio.
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4 VACINAS CONTRA O COVID-19

No atual cenario de grande complexidade sanitaria mundial, uma vacina
eficaz e segura é reconhecida como uma solucdo em potencial para o controle da
pandemia, aliada a manutencdo das medidas de prevencdo ja estabelecidas.

De acordo com o panorama apresentado pela Organizacdo Mundial da
Saude (OMS), até 12 de janeiro de 2021, existem 173 vacinas Covid-19 candidatas
em fase pré-clinica de pesquisa e 63 vacinas candidatas em fase de pesquisa
clinica. Das vacinas candidatas em estudos clinicos, 20 se encontram em ensaios
clinicos de fase Ill para avaliacdo de eficacia e seguranca, a Ultima etapa antes da
aprovacdao pelas agéncias reguladoras e posterior imunizagédo da populacao.

Atualizacdes sobre as fases de vacinas em desenvolvimento encontram-se
disponiveis no sitio eletrbnico
<https://www.who.int/emergencies/diseases/novelcoronavirus-2019/covid-19-
vaccines>.

O detalhamento da producdo 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, Inovacdo e Insumos
Estratégicos em Saude
(https:/lwww.gov.br/saude/ptbr/Coronavirus/vacinas/relatorios-de-monitoramento-
sctie).

Diante da emergéncia em saude publica e necessidade da disponibilizacédo
de vacinas como medida adicional na prevencédo da covid-19, a Anvisa, como 6rgao
regulador do Estado brasileiro, concedeu a autorizagcdo temporaria de uso
emergencial, em carater experimental, dos dois processos submetidos na Agéncia,
referentes as seguintes vacinas contra a Covid-19:

v" Instituto Butantan (IB) Coronavac - Vacina adsorvida COVID-19 (Inativada)
Fabricante: Sinovac Life Sciences Co., Ltd. Parceria: IB/ Sinovac. Processo:
25351.900460/2021-13.

v' Fundacdao Oswaldo Cruz (Fiocruz) - INSTITUTO DE TECNOLOGIA EM
IMUNOBIOLOGICOS - Bio-Manguinhos Covishiled - Vacina covid-19 (recombinante)
Fabricante: Serum Institute of India Pvt. Ltd. Parceria: Fiocruz/ Astrazeneca.
Processo: 25351.900503/2021-61.
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O planejamento da vacinagéo € 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 estabelece a autorizacdo temporaria de uso emergencial, em
carater experimental, de vacinas Covid-19 para o enfrentamento da emergéncia de
salde 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 autorizagdo temporaria de uso
emergencial durante a vigéncia da emergéncia em saude publica, detalhados no
Guia da Anvisa n° 42/2020.

4.1 Plataformas tecnoldgicas das vacinas COVID-19 em producao

As principais plataformas tecnolégicas 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 classica de producdo, através da qual é 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 replicacéo e
assim o organismo nao fica exposto as grandes quantidades de antigenos. As
vacinas Covid-19 de virus inativados, em fase lll, sdo desenvolvidas por empresas
associadas aos institutos de pesquisa  Sinovac, Sinopharm/Wuhan
InstituteofBiologicalProducts, Sinopharm/ Beijing InstituteofBiologicalProducts e
BharatBiotech.

b) Vacinas de vetores virais — Estas vacinas utilizam virus humanos ou de
outros animais, replicantes ou ndo, como vetores de genes que codificam a
producdo da proteina antigénica (no caso a proteina Spike ou proteina S do SARS-
CoV-2). Essa tecnologia emprega vetores vivos replicantes ou ndo replicantes. Os
replicantes, podem se replicar dentro das células enquanto os ndo-replicantes, nédo
conseguem realizar o processo de replicagéo, porque seus genes principais foram
desativados ou excluidos. Uma vez inoculadas, estas vacinas com o0s virus

geneticamente modificados estimulam as células humanas a produzir a proteina
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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. As vacinas em fase lll que
utilizam essa plataforma séao: Oxford/AstraZeneca (adenovirus de chimpanzé);
CanSino (adenovirus humano 5 - Ad5); Janssen/J&J (adenovirus humano 26 —
Ad26) e Gamaleya (adenovirus humano 26 — Ad26 na primeira dose, seguindo de
adenovirus humano 5 - Ad5 na segunda dose).

c) Vacina de RNA mensageiro — O segmento do RNA mensageiro do virus,
capaz de 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, que vao por sua vez estimular a resposta imune
especifica. Esta tecnologia permite a producédo de volumes importantes de vacinas,
mas utiliza uma tecnologia totalmente nova e nunca antes utilizada ou licenciada em
vacinas para uso em larga escala. Atualmente as vacinas produzidas pela
Moderna/NIH e Pfizer/BioNTec sdo as duas vacinas de mRNA em fase Ill. Do ponto
de vista de transporte e armazenamento, estas vacinas requerem temperaturas
muito baixas para conservacéao (-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.

d) Unidades protéicas — Através de recombinacdo genética do virus
SARSCoV-2, se utilizam nanoparticulas da proteina Spike (S) do virus recombinante
SARSCoV-2 rS ou uma parte dessa proteina denominada de dominio de ligacdo ao
receptor (RDB). Os fragmentos do virus desencadeiam uma resposta imune sem
expor o0 corpo ao virus inteiro. Tecnologia ja licenciada e utilizada em outras vacinas
em uso em larga escala. Requer adjuvantes para inducédo da resposta imune. As
vacinas Covid 19 que utilizam esta tecnologia em fase Ill sdo a vacina da Novavax,
que utiliza como adjuvante a Matriz-M1™, e a vacina desenvolvida pela
“‘AnhuiZhifeiLongcomBiopharmaceutical” e o “InstituteofMicrobiology, Chinese
AcademyofSciences”.

Existem ainda cerca de 40 outras vacinas em estudos clinicos de fase I/,
além de mais de uma centena de projetos em estudos pré-clinicos, o que coloca a

possibilidade de haver desenvolvimento de vacinas de 22 e de 32 geracdo, muito
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mais potentes, com minimo de reacdes adversas e conferindo protecdo mais

longeva.

Quadro 01 - Principais tipos de vacinas contra COVID-19, segundo plataforma
tecnoldgica aplicada.

Doses e via de Estudos
s proumor adminlﬁraﬁo

A_straz_eneca! Vetor viral 100 milhdes 30,4 mil_hoes (deze .
Universidade de nio de doses® jan) 2/1Mm Fase 3
Oxford/Fiocruz replicante 70 milhdes

Vacina

AZD 1222

Butantan/SinovacLife 2/1m

Sciences Co., Ltd. (Biotech)

TN ER 00 1Y BioNTech/FosunPharma/Pfi .. 2/IM N
contra COVID-19 zer L Fase 3

Jansen-Cilag (divisao Vetor viral n
Ad26.COV2.5 farmacéutica da Johnson- o 1/1m Fase 31
Johnson). replicante

Vacina Coronavac Inativada Fase 3!

Gamaleya Research

" . N Vetor viral
Institute of Epidemiology =
il and Microbiology, Health nao L Fase 1
replicante replicante

Ministry of the Russian
Federation

*Com transferéncia de tecnologia para Biomanguinhos
'Fase 3 autorizada pela ANVISA

FONTE: Plano Estadual de Vacinacao contra o COVID-19 (BAHIA, 2021).

Ressaltamos que as vacinas em iminéncia de serem utilizadas no municipio
de Feira de Santana, devido contratualizacdo a partir do Ministério da Saude e
aprovacoes recentes pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA), sédo: a
Vacina Coronavac (produzidas em coparticipagdo entre Butatan/SinovacLife
Sciences Co. Ltd. Biotech) e a Vacina AZD 1222 (produzidas em coparticipacéo
entre AstraZeneca, Universidade de Oxford e FioCruz).

Até presente data, 23 de janeiro de 2021, recebemos no municipio de Feira
de Santana, 8.999 (oito mil novecentos e noventa e nove) doses da vacina
Coronavac (Butatan/SinovacLife Sciences Co. Ltd. Biotech), referente a primeira
remessa para iniciarmos a 12 fase da campanha. O Ministério da Salude assegura
para 0 municipio o envio de mais doses, nos préximos dias, assim como, 0 envio
posteriormente, de quantitativo igual para administrarmos a 22 dose da mesma

vacina, nos imunizados na 12 fase.
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No dia 25/01/21, recebemos no municipio 8.000 (oito mil) doses da Bio-
Manguinhos Covishiled - Vacina covid-19 (recombinante) (Fiocruz/ Astrazeneca
Fabricante: Serum Institute of India Pvt. Ltd. Parceria: Fiocruz/ Astrazeneca/ Oxford).

Logo, até o dia 26/01/2021, o municipio recebeu 16.999 doses de vacinas
contra 0 COVID-19. J4 foram vacinados 5.994 pessoas, conforme escalonamento
programado para a 12 fase da campanha de vacinacao.

Seguramente, todos o0s imunobioldégicos devidamente aprovados pela
ANVISA e recomendados pelo Ministério da Saude, poderéo ser destinados também

ao municipio de Feira de Santana.

Quadro 02: Especificagdo da Vacina COVID-19: Sinovac/Butantan. Brasil, 2021.

Sinovac/Butantan

Plataforma Virus inativado

Indicagio de uso Maior ou igual 4 18 anos

Forma farmacéutica Suspensdo injetavel

Apresentacido Frascos-ampola, multidose 10 doses

Via de administracio IM (intramuscular)

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

Composicdo por dose 0,5 ml com tém 60050 de antigeno do virus
inativado SARS-CoV-2

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

Validade apds abertura do frasco 8 horas apos abertura em temperatura de 2°C a
g°C

Dados sujeitos a alteragdes * a indicagho da vacina serd para pessoas a partir de 18 anos de wdade no pais.

Fonte: CGPNI/SVEMS
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Quadro 03: Especificacdo da Vacina COVID-19: AstraZeneca/Fiocruz. Brasil, 2021.

AstraZeneca/Fiocruz
Plataforma Vacina covid-19 (recombinante)
Indicacdo de uso maior ou igual a 18 anos
Forma Farmacéutica Suspensdo injetavel
Apresentacio Frascos-ampola com 5,0 mL (10 doses) cada.
Via de administracio IM [intramuscular)

2 doses de 0,5 mL cada, com intervalo de 12
Esquema vacinal /Intervalos
semanas

0,5 mL contém 1 = 10" particulas virais (pv) do

vetor adenovirus recombinante de chimpanzeé,
Composicdo por dose

deficiente para replicacio ([ChAdOx1), que

expressa a glicoproteina SARS-CoV-2 Spike (5).

24 meses a partir da data de fabricacio se
Prazo de validade e conservacao conservado na temperatura;
2"Cag~"C

Validade apds abertura do frasco 6 horas apds aberta sob refrigeracao (22C a 82C)

Fonte: CGPMNLSVS/MS
Dados sujeitos a alteragées
*a indicagio da vacina serd para pessoas a partir de 18 anos de idade no pais.

4.2 Esquema de vacinacao

A vacina proveniente do laborat6rio Sinovac/Butantan e
AstraZeneca/Universidade de Oxford/Fundacéo Oswaldo Cruz (Fiocruz)/Serum india
devera ser administrada exclusivamente por via intramuscular em esquema de duas
doses, com intervalo determinado pelo Ministério da Saude e pactuado pela

Secretaria Estadual de Saude da Bahia, segue:

e Vacina Sinovac/Butantan: intervalo entre as doses, 28 dias.
e Vacina AstraZenecal/Fiocruz: intervalo entre as doses, 12 semanas.
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Destaca-se que, caso haja alguma ocorréncia que impeca o individuo de
retornar no prazo determinado, orienta-se tomar a 22 dose para completar o

esquema tao logo seja possivel.

5 POPULAGCAO-ALVO / GRUPOS PRIORITARIOS

De acordo o PNI, a definicho de grupos prioritarios, devera ocorrer
baseada em evidéncias cientificas imunologicas e epidemioldgicas, respeitando pré-
requisitos bioéticos para a vacinagéo, tendo em vista que inicialmente as doses da
vacina contra COVID-19 serdo disponibilizadas pelo Ministério da Saude em
quantitativo limitado.

O plano de vacinacao desenvolvido pelo Programa Nacional de Imunizacdes
em cooperacao com o comité de especialistas da Camara Técnica foi baseado em
principios similares aos estabelecidos pela OMS, bem como nas consideragfes
sobre a viabilizagdo operacional das acfes de vacinacao.

Considerando a transmissibilidade da covid-19 (RO entre 2,5 e 3), cerca de
60 a 70% da populacdo precisaria estar imune (assumindo uma populagcdo com
interagcdo homogénea) para interromper a circulacdo do virus. Desta forma seria
necessaria a vacinacao de 70% ou mais da populacdo (a depender da efetividade da
vacina em prevenir a transmissibilidade) para eliminacdo da doenca. Portanto, em
um momento inicial, onde ndo existe ampla disponibilidade da vacina no mercado
mundial, o objetivo principal da vacinacdo passa a ser focado na reducdo da
morbimortalidade causada pelo novo coronavirus, bem como a manutencdo do
funcionamento da forca de trabalho dos servicos de salde e a manutencdo do
funcionamento dos servi¢os essenciais.

Na definicdo dos grupos prioritarios foi utilizada a relevancia, existéncia de
ensaios clinicos em estagio avancado de conclusdes referentes a capacidade de
resposta protetora do sistema imunoldgico por faixas etarias, bem como a seguranca
da administracéo, avaliando-se ainda possiveis contraindicacgoes.

Com base no plano preliminar de imunizacédo divulgado recentemente pelo
Ministério da Saude, atualizado em 21/01/2021, a vacinacdo para a Covid-19 no pais
devera acontecer de forma escalonada. Ante ao exposto foram elencadas as

seguintes populagBes como grupos prioritarios para vacinacao:
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v Fase 1: Trabalhadores de saude das unidades de referéncia para
assisténcia e transporte aos pacientes internados com COVID-19 (Pronto
Atendimento, Hospitais ou alas de Hospitais exclusivos, Hospitais de Campanha,
Griparios e SAMU 192), hospitais gerais (mesmo que ndo dedicados) e atencéo
priméria de saude; idosos com mais de 75 anos; pessoas acima de 60 anos que
vivem em Instituicbes de Longa Permanéncia para ldosos — ILPI (abrigos, asilos,
casa de acolhimento, etc), pessoas com deficiéncia institucionalizadas, populacéo
indigena aldeada, povos e comunidades tradicionais ribeirinhas; povos e
comunidades tradicionais quilombolas.

v Fase 2: idosos de 60 a 74 anos em qualquer situacao.

v' Fase 3: individuos com comorbidades (Quadro 05).

v Fase 4: trabalhadores da educacdo, profissionais das forcas de
seguranca e salvamento, funcionarios do sistema prisional e a populacéo privada de
liberdade, pessoas em situacao de rua, caminhoneiros, trabalhadores de transporte
coletivo rodoviario e metroferroviario de passageiros, trabalhadores de transporte
aéreo e trabalhadores portuarios, trabalhadores industriais.

O escalonamento desses grupos populacionais para vacinacdo se dara
conforme a disponibilidade das doses de vacina, apls liberagdo para uso
emergencial pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa).
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Quadro 04 - Descricdo das comorbidades incluidas como prioritarias para vacinacao

contra a COVID-19.

Grupo de
comorbidades
Diabetes melitus

Pneumaopatias
cronicas graves

Hipertensao Arterial
Resistente (HAR)

Hipertensdo arterial
estagio 3
Hipertensdo arterial

estagios 1 e 2 com
LOA efou
comorbidade

Descricdo

Qualguer individuo com diabetes

Individuos com pneumopatias graves incluindo doenca pulmonar
obstrutiva cronica, fibrose cistica, fibroses pulmonares,
pneumoconioses, displasia broncopulmonar e asma grave (uso
recorrente de corticoides sistémicos, internacdo prévia por crise
asmatica).

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

PA sistolica 2180mmHg efou diastdlica 2110mmHg independente
da presenca de lesdo em drgdo-alvo (LOA) ou comorbidade

PA sistdlica entre 140 e 179mmHg e/ou diastdlica entre 90 e
109mmHg na presenca de lesdo em drgio-alvo (LOA) efou
comorbidade

Insuficiéncia cardiaca

(ic)

Cor-pulmonale e
Hipertensdo pulmonar

Cardiopatia

hipertensiva

Sindromes
coronarianas

Valvopatias

Miocardiopatias e
Pericardiopatias

Doencas cardiovasculares

IC com fragdo de ejecdo reduzida, intermedidria ou preservada; em
estagios B, C ou D, independente de classe funcional da New York
Heart Association

Cor-pulmonale crinico, hipertensdo pulmonar primaria ou
secundaria

Cardiopatia hipertensiva (hipertrofia ventricular esquerda ou

dilatag3o, sobrecarga atrial e ventricular, disfuncdo diastdlica efou
sistolica, lesdes em outros drgdos-alvo)

Sindromes coronarianas crinicas (Angina Pectoris estavel,
cardiopatia isquémica, pos Infarto Agudo do Miocardio, outras)

Lesdes valvares com repercussdao hemodindamica ou sintomatica ou
com comprometimento miocardico (estenose ou insuficiéncia
adrtica; estenose ou insufici€ncia mitral; estenose ou insuficiéncia
pulmonar; estenose ou insuficiéncia tricdspide, e outras)

Miocardiopatias de guaisquer etiologias ou fendtipos; pericardite
crénica; cardiopatia reumatica




Doencas da Aorta, dos
Grandes Vasos e
Fistulas
arteriovenosas

Arritmias cardiacas

Cardiopatias
congénita no adulto

Proteses valvares e
Dispositivos cardiacos

Aneurismas, disseccdes, hematomas da aorta e demais grandes
vasos

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

Cardiopatias congénitas com repercussao hemodindmica, crises
hipoxémicas; insuficiéncia cardiaca; arritmias; comprometimento
miocardico.

Portadores de proteses valvares biologicas ou mecanicas; e
dispositivos cardiacos implantados (marca-passos,

implantados cardiodesfibriladores, ressincronizadores, assisténcia circulataria
de média e longa permanéncia)
Doenga Acidente vascular cerebral isquémico ou hemorragico; atagque

cerebrovascular
Doenca renal crénica

Imunossuprimidos

Anemia falciforme
Obesidade mdrbida
Sindrome de down

isquémico transitdrio; deméncia vascular

Doenca renal cronica estagio 3 ou mais (taxa de filtracdo
glomerular < 60 ml/min/1,73 m2) e sindrome nefrética.
Individuos transplantados de drgao solido ou de medula ossea;
pessoas vivendo com HIV e CD4 <350 células/mm3; doengas
reumaticas imunomediadas sistémicas em atividade e em uso de
dose de prednisona ou equivalente > 10 mg/dia ou recebendo
pulsoterapia com corticoide efou ciclofosfamida; demais
individuos em uso de imunossupressores ou com
imunodeficiéncias primarias.

Anemia falciforme

indice de massa corporea (IMC) = 40

Trissomia do cromossomo 21
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Fonte: Plano Nacional de Operacionalizagdo da Vacinacao contra a covid-19, 22 edi¢do, 21/01/2021.

A vacinagédo nas fases descritas, ocorrera de acordo ao percentual de doses
recebidas pelo municipio, conforme programacao disponibilizada pelo Ministério da
Saude. Até a data deste documento, a rede de frio do municipio recebeu um total de
16.999 doses.

Em virtude do baixo quantitativo de doses disponiveis, Feira de Santana
optou por estratificar a 12 Fase em 3 etapas, conforme descrito na figura 4.
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Quadro 05 — Primeira fase da Vacinagdo contra o COVID-19 e as etapas propostas

para Feira de Santana, Bahia.

Trabalhadores Saude: Emergéncia, Pessoas de 60 anos
1% FASE SAMU e UTIs ou mais institucionalizadas

1% Etapa ] 300

Trabalhadores Saude: Deficientes Pessoas acamadas
2* Etapa Hospitalar e Atencao Basica | Institucionalizados

10.000 100 2.000

Idosos de 75 e mais Comunidade Trabalhadores Satde:
Quilombola Ambulatorial e Especializada

18.500 2.500 20.000

* E possivel ocorrer mudangas nas etapas, de acordo com disponibilidade de vacinas.

Do dia 19/01/21 ao dia 23/01/21, imunizamos um total de 3.875 pessoas,

dentre trabalhadores da saude que atuam nas emergéncias e UTIs, anestesistas,

instituicbes publicas e privadas (incluindo SAMU, UPAs, Policlinicas e Hospitais)

de

, ©

idosos residentes em Instituicbes de Longa Permanéncia (ILPIs) e trabalhadores das

ILPIs (que atuam no cuidado direto aos idosos). Abaixo segue tabela

estratificada, por locais e quantidade de imunizados, atualizada em 23/01/2021.

01

Tabela 01: Total de doses da Vacina contra o COVID-19, por locais de vacinagdo, em

Feira de Santana — de 19/01/21 a 23/01/21.

LOCAL OU TOTAL POR

UNIDADE DE SAUDE INSTITUICAO
1 AMBULANCIAS SMS 27
2 EMEC 194
3 HDPA/INCARDIO 151
4 HEC 242
5 HGCA 665
6 HIPS 138
7 HOME CARE ATENDE / PORTAL 19
8 HOSPITAL DE CAMPANHA 244
9 HOSPITAL FRANCISCA DE SANDE 118
10 HOSPITAL LOPES RODRIGUES 75
11 HOSPITAL ORTOPEDICO 103
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12 HOSPITAL SANTA EMILIA 136
13 HOSPITAL SAO MATHEUS 155
14 HTO 80
15 ILPIs 305
16 POLICLINICA FEIRA X 56
17 POLICLINICA GEORGE AMERICO 61
18 POLICLINICA HUMILDES 40
19 POLICLINICA PARQUE IPE 58
20 POLICLINICA RUA NOVA 49
21 POLICLINICA SAO JOSE 38
22 POLICLINICA TOMBA 58
23 SAMU 109
24 SOBABY / BAMBINOS 99
25 UNIAO MEDICA 36
26 UNIMED 231
27 UPA ESTADUAL 159
28 UPA MANGABEIRA 107
29 UPA QUEIMADINHA 122

TOTAL 3875

Fonte: Modelo de tabela elaborada a partir dos dados consolidados pela Rede de Frio, SMS, Feira de
Santana, (23/01/21).

Considerando o atual cenério epidemiolégico, o estado da Bahia, por meio
do Programa Estadual de Imunizagbes (DIVEP/SUVISA/SESAB), reitera que
importancia da estratégia ser realizada em quatro fases, conforme a definicdo dos
eixos prioritarios que guiam o plano de vacinacéo, a saber: situacdo epidemioldgica,
atualizacdo das vacinas em estudo, monitoramento e orcamento, operacionalizacao
da campanha, farmacovigilancia, estudo de monitoramento pés-marketing, sistema
de informac&o, monitoramento, supervisao e avaliacdo, comunicacao, encerramento
da campanha.

Em conformidade com a programacao definida pelo Ministério da Saude,
segue estimativa populacional e previsdo de quantitativo de insumos e materiais que
serdo necessarios, do municipio de Feira de Santana, por grupo prioritario (Quadro
05). Reiteramos que as fases deverdo ser executadas conforme cronograma de
liberacdo das vacinas. As segundas doses deverdo ser realizadas, respeitando-se o
intervalo minimo recomendado pelo fabricante das vacinas a serem utilizadas e
programacao a ser divulgada posteriormente. A meta é vacinar, pelo menos, 90% da

populacdo estimada em cada um dos grupos prioritarios.
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Quadro 07 - Populacdo estimada para vacinacdo contra COVID-19 por grupo
prioritario no FEIRA DE SANTANA - BAHIA.

Grupos Prioritarios

Populacdo Estimada

Quantitativo de vacinas

(duas doses)

Fase 1 (Inicio a definir —

verificar previsdo de chegada de vacinas)

Trabalhadores de Saude 35.000 70.000
Idosos > 75 anos 18.500 37.000
Idosos ILPI (> 60 anos) 300 600
Pessoas acamadas 2.000 4.000
Deficientes institucionalizados 100 200
Indigenas aldeados > -
Povos e Comunidades Tradicionais

(Quilombolas) e Ribeirinhas 0l S0
Total 58.400 116.800

Fase 2 (Inicio a definir —

verificar previsdo de chegada de vacinas)

ldosos 60 a 74 anos

53.454

106.908

Total

53.454

106.908

Fase 3 (Inicio a definir —

verificar previsdo de chegada de vacinas)

Comorbidades

50.000

100.000

Total

50.000

100.000

Fase 4 (Inicio a definir — verificar previsdo de chegada de vacinas)

Pessoas em situacéo de rua 459 918
Forcas de Seguranc¢a e Salvamento 3.189 6.378
Trabalhadores da Educacao 2.909 5.818
Pessoas com deficiéncia permanente 22 597 45.054
severa
Caminhoneiros 2.325 4.650
Trabalhadores Transporte Coletivo
Rodoviario e Metroferroviario de 957 1.914
passageiros
Trabalhadores de Transporte Aéreo 10 20
Trabalhadores Portuarios - -
2.218 - Presidio
Populacéo Privada de Liberdade 99 - CASEs 4.634
2.317
F_unC|onar|0 do Sistema de Privacédo de 385 770
Liberdade
Total da fase 4 35.122 70.244
Total das 4 fases 196.976 393.952

Fonte: Elaborado pelos autores, baseado na planilha de estimativa Populacional do municipio de Feira de
Santana, fornecidos pela Secretaria Estadual de Saude da Bahia para Campanha de Vacinagéo contra o COVID-

19.
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No plano de vacinacdo nacional contra Covid-19, a quarta fase sera
desenvolvida ap6s a conclusdo das fases anteriores, citados no planejamento e
serdo incluidos conforme cronograma de entrega das vacinas.

Apés a vacinacdo dos grupos prioritarios e conforme recomendacéo do PNI,
a indicagdo para outros grupos e faixas etarias, devera avancar gradativamente até
gue toda a populacao esteja contemplada, garantindo-se uma protecao efetiva para

0s residentes no municipio, de acordo critério de vacinacao.

6 FARMACOVIGILANCIA

Segundo o Manual de Vigilancia Epidemiolégica dos Eventos Adversos pos-
Vacinais (2020), um Evento Adverso Po6s Vacinal (EAPV) é qualquer ocorréncia
médica indesejada ap0s vacinagdo, ndo possuindo necessariamente uma relacédo
causal com o uso de uma vacina ou outro imunobiolégico.

Considerando que serao introduzidas novas vacinas, utilizando tecnologias
de producédo inovadoras e que serdo administradas em grande numero de pessoas &
esperado um aumento no numero de notificagcbes de eventos adversos. Dessa
forma, o sistema de vigilancia epidemiologica dos eventos adversos deve estar
fortalecido e atuante para pronta investigacdo e analise, sendo necessaria atuacao
integrada dos estabelecimentos de saude, coordenacfes municipais e envio de
informacdes para a Coordenacéo Estadual de Imunizacdo — CIVED/DIVEPI.

Para nortear o processo de analise, o Ministério da Saude elaborou
Protocolo de Vigilancia Epidemioldgica dos Eventos Adversos (VEAPV), acordado
entre a Secretaria de Vigilancia em Saude do Ministério da Saude (SVS/MS) e a
ANVISA, que servira de referéncia para a vigilancia dos eventos adversos pos
vacinacdo COVID-19 com os demais protocolos ja existentes. Conforme o referido
protocolo, sera objetivo de vigilancia todos os grupos de pessoas que forem
vacinadas, independentemente de serem grupos de risco, sexo ou faixa etéaria, se na
rede publica ou privada de saude.

Os eventos adversos graves (EAG) deverdo ser comunicados pelos
profissionais de saude dentro das primeiras 24 horas de sua ocorréncia, do
nivel local até o nacional, conforme portaria n® 264, de 17 de fevereiro de 2020,
seguindo o fluxo determinado pelo Sistema Nacional de Vigilancia de Eventos

Adversos Pos-Vacinacao - SNVEAPV, conforme Figura a seguir:
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Figura 01 — Fluxo de informacédo de suspeita de EAPV, Sistema Nacional de Vigilancia de
Eventos Adversos Pos Vacinacdo (SNVEAPV).

Opas/OMS
Fabricant
. a Da;aMn‘ es
Sipni/SIEAPV VigiMed/EAPV
Notivisa/EAPV e
queixas técnicas
Programa Nacional
de Imunizacoes/SVS
Gfarm/GGMON
Anvisa
Coordenagdes Estaduais
de Imunizacdes Vigilancias Sanitarias Estaduais
Visa
Coordenacdes Municipais
de Imunizagoes, Vigilancias Sanitarias Municipais,
salas de vacinas publicas, UBS, salas de vacinas privadas
UPA, prontos socorros hospitais-sentinela

Fonte: CGPNI/SVS/MS e Gfarm/GGMON/Anvisa.
DRM - Detentores de Registro de Medicamentos

O sistema de vigilancia deve ser sensivel e atuar de forma a dar respostas
rapidas a comunidade. Para que isso ocorra € necessario que profissionais de saude
estejam capacitados para atuar de forma segura no sistema de vigilancia dos EAPV.
Essa atuagcéo compreende:

v Deteccao, notificacdo e busca ativa dos eventos adversos;

v Investigacdo imediata dos eventos ocorridos (exames clinicos e outros
exames complementares ao diagnéstico);

v’ Classificacédo final dos EAPV.

Deve ser dada atencdo especial e busca ativa a notificacdo de eventos
graves, raros e inusitados, Obitos subitos e inesperados, erros de imunizacéo, além
dos Eventos Adverso de Interesse Especial (EAIE), que estdo descritos no Manual
de Vigilancia Epidemioldgica dos Eventos Adversos PoOs Vacinacdo e os que nao
constam no Manual estao descritos no Protocolo.

Nesse sentido, as unidades e equipes de vacinagédo 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 proxima. Havendo

necessidade de internagdo, os Hospitais de Referéncia do territorio devem ser
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acionados pela Central de Regulacdo a fim de viabilizar o atendimento da forma

mais eficaz possivel.

6.1 Farmacovigilancia da Vacina contra COVID-19

Conforme informacgfes divulgadas pelo Ministério da Saude, TODOS os
eventos, ndo graves ou graves e erros de imunizacdo, deverdo ser notificados
no e-SUS notifica. Cabera aos Municipios, Estados e Distrito Federal a orientacéo e
determinacdo de referéncias e contrarreferéncias no processo de uma vigilancia
ativa estruturada. A notificacdo de queixas técnicas das vacinas COVID-19
autorizadas para uso emergencial temporario, em carater experimental, deve ser
realizada no Sistema de Notificagcbes em Vigilancia Sanitaria - Notivisa, disponivel
em versao eletronica no endereco: https://www8.anvisa.gov.br/notivisa/frmlogin.asp.

Todos os profissionais da saude que tiverem conhecimento de uma suspeita
de EAPV, incluindo os erros de imunizacdo (programéaticos), como problemas na
cadeia de frio, erros de preparagédo da dose ou erros na via de administracéo, entre
outros, deverao notificar os mesmos as autoridades de saude, ressaltando-se que o
papel a ser desempenhado pelos municipios, estados e Distrito Federal é vital para a
plena efetivacdo do protocolo.

As notificacbes deverdo primar pela qualidade no preenchimento de todas as
variaveis contidas no formulario de notificacdo/investigacdo de EAPV do PNI, com o
maior numero de informacdes possiveis. Na possibilidade de oferta de diferentes
vacinas, desenvolvidas por diferentes plataformas, é imprescindivel o cuidado na
identificacdo do tipo de vacina suspeita de provocar o EAPV, como namero de lote e
fabricante.

6.1.1 Precaucdes a Administracdo da Vacina contra o COVID-19

Considerando que a(s) vacina(s) COVID-19 néo foram testadas em todos 0s
grupos de pessoas, ha algumas precaucbes e contraindicacbes que podem ser
temporarias, até que haja mais pesquisas e administracdo ampla na sociedade. O
MS recomenda que algumas precaucodes precisam ser respeitadas pelos servicos de

vacinagao, as quais seguem:
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v Doencgas agudas febris moderadas ou graves - adiar a vacinagcdo até a
resolucdo do quadro com o intuito de ndo se atribuir & vacina as manifestagcfes
da doenca,;

v' Nao ha evidéncias, até o0 momento, de qualquer preocupacao de seguranca
na vacinagéo de individuos com historia anterior de infecgdo ou com anticorpo
detectavel pelo SARS-COV-2;

v E improvavel que a vacinacdo de individuos infectados (em periodo de
incubacdo) ou assintomaticos tenha um efeito prejudicial sobre a doenca.
Entretanto, recomenda-se o adiamento da vacinacdo nas pessoas com
guadro sugestivo de infeccdo em atividade para se evitar confusdo com
outros diagndsticos diferenciais. Como a piora clinica pode ocorrer até duas
semanas apos a infeccdo, idealmente a vacinacdo deve ser adiada até a
recuperacdo clinica total e pelo menos quatro semanas apOs 0 inicio dos
sintomas ou quatro semanas a partir da primeira amostra de PCR positiva em
pessoas assintomaticas.

v Pacientes que fazem uso de imunoglobulina humana devem ser vacinados
com pelo menos um més de intervalo entre a administragéo da imunoglobulina

e a vacina, de forma a néo interferir na resposta imunolégica.

6.1.2 Precaucdes para Grupos Especiais

Gestantes, Puérperas e Lactantes:

A seguranca e eficicia das vacinas ndo foram avaliadas nestes grupos, no
entanto estudos em animais ndo demonstraram risco de malformacdes.

% Para as mulheres, pertencentes a um dos grupos prioritarios, que se

apresentem nestas condicfes (gestantes, lactantes ou puérperas), a

vacinagdo poderd ser realizada apds avaliacdo cautelosa dos riscos e

beneficios e com decisdo compartilhada, entre a mulher e seu médico

prescritor.

% As gestantes e lactantes devem ser informadas sobre os dados de

eficacia e seguranga das vacinas conhecidos assim como os dados ainda

nao disponiveis. A decisédo entre o médico e a paciente deve considerar:

+ O nivel de potencial contaminacéo do virus na comunidade;
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v A potencial eficacia da vacina;

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

% O teste de gravidez ndo deve ser um pré-requisito para a administracao

das vacinas nas mulheres com potencial para engravidar e que se
encontram em um dos grupos prioritarios para vacinacao.

« As gestantes e lactantes, pertencentes aos grupos prioritarios, que nao
concordarem em serem vacinadas, devem ser apoiadas em sua decisdo e
instruidas a manter medidas de protecdo como higiene das maos, uso de
mascaras e distanciamento social.

« Caso opte-se pela vacinacdo das lactantes o aleitamento materno nao
devera ser interrompido.

« Para as mulheres que descobrirem posteriormente que estavam
gestantes no momento da vacinacdo, o profissional devera tranquiliza-la
sobre a baixa probabilidade de risco e encaminhar para o pré-natal.

« A vacinacao inadvertida devera ser notificada no sistema de notificacao e-
SUS notifica como um “erro de imunizacao” para fins de controle. Qualquer
evento adverso que ocorra durante a gestacédo ou com o feto/recém-nascido

até 6 meses de vida, devera ser notificado no e-SUS notifica.

Uso de antiagregante plaguetério e anticoagulantes orais:

O uso desses medicamentos devem ser mantidos e ndo implicam em
impedimento a vacinacdo. O uso de injecdo intramuscular em pacientes sob uso
cronico de antiagregantes plaquetarios é pratica corrente, portanto considerado
seguro. Por cautela, a vacina pode ser administrada o mais longe possivel da ultima
dose do anticoagulante direto;

« N&o ha relatos de interacdo entre os anticoagulantes em uso no Brasil —

varfarina, apixabana, dabigatrana, edoxabana e rivaroxabana — com vacinas.

Portanto deve ser mantida conforme a prescricdo do meédico assistente.

Dados obtidos com vacinagéo intramuscular contra Influenza em pacientes

anticoagulados com varfarina mostraram que esta via foi segura, sem

manifestacbes hemorragicas locais de wvulto. A comparacdo da via
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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.

Pacientes Portadores de Doencas Reumaticas Imunomediadas (DRIM):

Estes pacientes, preferencialmente o paciente deve ser vacinado estando
com a doenca controlada ou em remissdo, como também em baixo grau de
imunossupressdo ou sem imunossupressdo. A decisdo sobre a vacinacdo em
pacientes com DRIM deve ser individualizada, levando em consideracdo a faixa
etaria, a doenca reumética autoimune de base, os graus de atividade e
imunossupressao, além das comorbidades, devendo ser sob orientacdo de médico

especialista;

Pacientes Oncoldgicos, Transplantados e Demais Pacientes
Imunossuprimidos:

Oncolégicos, transplantados e outras terapias imunossupressoras. A eficacia
e segurancga das vacinas COVID-19 ndo foram avaliadas nesta populacdo. No
entanto, considerando as plataformas em questao (vetor viral ndo replicante e virus
inativado) é improvavel que exista risco aumentado de eventos adversos. A
avaliacdo de risco beneficio e a decisédo referente a vacinacdo ou nédo devera ser
realizada pelo paciente em conjunto com o médico assistente e com prescricao

médica;

6.1.3 Contraindicacdes a Administracdo da Vacina

A vacinacao contra o COVID-19, é contraindicada, até o presente momento,
pelo Ministério da Saude para:
v Individuos com hipersensibilidade ao principio ativo ou a qualquer dos
excipientes da vacina;
v Para aquelas pessoas que ja apresentaram uma reacdo anafilatica

confirmada a uma dose anterior de uma vacina COVID-19.
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ATENCAO: recomenda-se que, antes de qualquer vacinacéo, seja verificada
nas bulas dos respectivo(s) fabricante(s), as informacdes fornecidas por este(s)

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

6.2 Eventos Adversos pds-vacinagao contra o COVID-19

O Ministério da Saude Ainda nao possuimos um Manual de EAPV especifico
para Vacina Covid-19. Alguns dados obtidos sobre possiveis reacdes adversas
foram retirados da bula profissional da vacina do Instituto Butantan.

Os eventos adversos estdo classificados de acordo com a frequéncia
utilizando a seguinte convengdo: Muito comum: 2 10% Comum: 2 1% e < 0,01%
incluindo relatos isolados Desconhecido: (ndo pode ser estimado a partir dos dados
disponiveis) Estudos clinicos de fase | / Il foram realizados em 1.165 adultos e
idosos com 18 anos ou mais, e um total de 924 individuos receberam duas doses de
imunizacao bésica.

A observacao sistematica de acompanhamento de seguranca foi realizada
dentro de 7 dias ap0s cada dose de vacinacdo. Os eventos adversos foram
coletados por meio de notificacdes dos participantes e acompanhamento regular dos
investigadores dentro de 8-30 dias apds cada dose. Nao foram encontradas reacfes
adversas de Grau lll; Ndo ocorreu nenhum evento adverso grave relacionado a este
produto. A incidéncia global de reacdes adversas nos individuos vacinados com a
dose alvo foi de 23,73%, dos quais 23,24% foram leves e 1,94% moderadas.

A andlise de seguranca preliminar do estudo clinico fase Ill realizada com
5.051 participantes adultos (18-59 anos) e idosos (com mais de 60 anos) que
receberam o esquema completo com 2 doses da vacina mostrou que a frequéncia
geral de ocorréncia de reacfes adversas solicitadas (locais e sistémicas) até 7 dias
apos a administracado da segunda dose foi de 50,8% no grupo dos adultos e 36,4%
no grupo dos idosos. Para as reagfes adversas ndo solicitadas (locais e sistémicas)
até 7 dias ap6s a administracdo da segunda dose, a frequéncia geral de ocorréncia
foi de 9,2% no grupo de adultos e 8,1% no grupo de idosos.

A reacdo mais comum observada depois da segunda dose da vacina em
ambos os grupos foi dor no local da administragcdo, que ocorreu em 40,1% dos
adultos e 27,8% dos idosos. A grande maioria das reacdes adversas observadas

foram de Grau 1/2 e ndo ocorreu nenhuma reagao adversa grave.
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» Reacodes adversas observadas a partir dos estudos clinicos fase I/ll em
Adultos (18-59 anos) e Idosos (com mais de 60 anos):

- Reacdo muito comum (> 1/10)

e Local: dor.
- Reacdo comum (> 1/100 e £ 1/10)

e Sistémica: fadiga, febre, mialgia, diarreia, ndusea, dor de cabeca.
- Reacdo incomum (> 1/1000 e < 1/100)

e Sistémica: vomitos, dor abdominal inferior, distensdo abdominal, tonturas,
tosse, perda de apetite, hipersensibilidade, presséo arterial elevada.
elLocal: coloragcdo anormal no local da administracdo, inchaco, prurido,

eritema, hipoestesia local, endurecimento.

» ReacOes adversas observadas a partir do estudo clinico fase Il em
Adultos (18-59 anos) até 7 dias ap0s a administracdo da segunda dose da vacina:

- Reacdo muito comum (> 1/10)

e Sistémica: cefaleia, fadiga.
e Local: dor.
- Reacdo comum (> 1/100 e < 1/10)

e Sistémica: nausea, diarreia, mialgia, calafrios, perda de apetite, tosse,
artralgia, prurido, rinorreia, congestéo nasal.

e Local: eritema, inchago, enduracao, prurido.

- Reacdo incomum (> 1/1000 e < 1/100)

e Sistémica: vomito, febre, exantema, reacdo alérgica, dor orofaringea,
odinofagia, espirros, astenia, tontura, dor abdominal, sonoléncia, mal estar, rubor,
dor nas extremidades, dor abdominal superior, dor nas costas, vertigem, dispneia,
edema.

e Local: hematoma.

» Reac0es adversas observadas a partir do estudo clinico fase Il em Idosos
(acima de 60 anos) até 7 dias apds a administracdo da segunda dose da vacina:

- Reacdo muito comum (> 1/10)

elLocal: dor.

- Reacdo comum (> 1/100 e £ 1/10)
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e Sistémica: nausea, diarreia, cefaleia, fadiga, mialgia, tosse, artralgia,
prurido, rinorreia, odinofagia, congestao nasal.

e Local: prurido, eritema, edema local, enduragao

- Reacdo incomum (> 1/1000 e < 1/100)

e Sistémica: vomito, calafrios, diminuicdo de apetite, reacao alérgica, astenia,
tontura, equimose, hipotermia, desconforto nos membros.

e Local: hematoma.

6.2.1 Fluxograma de Notificagdo e Investigagédo de EAPV

Frente a uma suspeita de um EAPV, as unidades notificadoras realizam a
primeira classificacdo, segundo a gravidade, em evento adverso grave (EAG) ou
evento adverso ndo grave (EANG) ou, ainda, erro de imunizacéo (El). Caso o evento
seja nao grave, o formulario de notificacao e investigacdo € preenchido e inserido no
Sipni/SIEAPV (médulo on-line), ndo havendo necessidade de investigagdo, com

excecgao das situagdes de “surtos” de eventos adversos.

Figura 02 — Fluxograma da Notificagdo e Atencdo aos Eventos Adversos pdés-vacinagcéo
contra o COVID-19 em Feira de Santana.

UBS - PERMANECE UNIDADE DE SAUDE

ASSISTINDO E
MONITORANDO O VACINADORA REALIZA
PACIENTE NOTIFICACAO DO EAPV
REALIZA DIGITACAO DOS
REFERENCIA PARA PROGRAMA DE IMUNIZAGCAO CASOS NO SIPNI WEB E
CONSULTA MEDICA / REDE DE FRIO E-NOTIFICA, MONITORA OS
ESPECIALIZADA CASOS

ENVIA INFORMAGAO PARA
NRSCL REALIZAR
ENCERRAMENTO DOS CASOS
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7 SISTEMA DE INFORMACAO PARA REGISTRO DE DOSES APLICADAS

Os sistemas de informacdo na operacionalizacdo da campanha de
vacinacdo tém como objetivo 0 monitoramento e avaliacdo dos dados relativos a
vacina e aos usuarios, desde a logistica dos insumos até a administracao,
farmacovigilancia e estudos p6s-marketing.

Observada a necessidade de acompanhar e monitorar os vacinados, 0
Ministério da Saude desenvolveu moédulo especifico nominal, para registro de cada
cidaddo vacinado com a indicagcdo da respectiva dose administrada (Laboratério e
lote), além da implementacdo do modulo de movimentacdo de imunobiolégico para
facilitar a rastreabilidade e controle dos imunobiologicos distribuidos, facilitando o
planejamento e o acompanhamento em situacbes de Eventos Adversos Pos
Vacinacdo (EAPV). Esse mddulo contempla as seguintes funcionalidades:

(1) Registro de vacinados;

(2) Controle da distribuicdo de vacinas;

(3) Monitoramento dos Eventos Adversos Pos-vacinacao;

(4) Painel de visualizacdo de informacgfes para gestores, técnicos e publico
geral.

De acordo com a Resolucéo 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 informacéo 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 dispbe
sobre a organizacdo das acdes de Vigilancia Epidemiolégica e do Programa
Nacional de Imunizagdes.

Em cumprimento aos dispositivos legais, todos o0s estabelecimentos de
saude, publicos e particulares, que realizarem vacinacdo contra a Covid-19, deveréo
registrar os dados no Mdédulo Covid-19 do Sistema de Informac&o do PNI (SIPNI),
desenvolvido pelo Ministério da Saude.

Para realizacdo do registro de vacinados no Modulo Covid-19, os
operadores efetuardo o cadastro prévio no Sistema de Cadastro de Permissao de
Acesso (SCPA) e o0s vacinadores estardao vinculados aos respectivos

estabelecimentos de saude que realizaréo a vacinagao.
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Ressalta-se que, mesmo o0s operadores de sistemas e vacinadores ja
cadastrados no e-SUS AB e no SIPNI atual, deverédo realizar novo cadastro no
SCPA. As clinicas particulares de vacinacdo deverdo entrar em contato com o0s
administradores do SCPA e do sistema de Cadastro Nacional de Estabelecimentos
de Saude (CNES) nos municipios, para regularizarem o cadastro, objetivando o
registro de vacinados no médulo Covid-19.

Nos estabelecimentos de saude sem conectividade na internet, sera utilizado
0 modulo de coleta de dados simplificado (CDS) da Secretaria de Atencdo Primaria
(SAPS/MS) para registros de doses de vacinas aplicadas durante a Campanha de
Vacinacgédo contra Covid-19.

Os servicos de vacinacdo publicos e privados que utilizam sistemas de
informacéo proprios deverdo fazer a transferéncia dos dados de vacinacdo contra
Covid-19 para base nacional de imunizagcdo, por meio de Webservice do
SIPNI/RNDS, conforme o modelo de dados disponibilizado e as orientagcdes do
Ministério da Saude.

Os profissionais da Secretaria Municipal de Feira de Santana, responsaveis
por administrar e capacitar os demais profissionais vacinadores do municipio, vém
participando das capacitacdes promovidas pelo Ministério da Saude (MS) e
Secretaria Estadual de Saude da Bahia (SESAB), acerca dos sistemas e estratégias
de captacédo das informacdes para controle efetivo da vacinagéo contra o COVID-19.

Em todas as salas de vacinacdo e nos locais que as equipes de vacinacéo
serdo volantes, assim como nas vacinacbes externas as Unidades Basicas de
Saude, estaremos utilizando as planilhas orientadas pelo MS e SESAB, para registro
das informacdes do cidadado a ser vacinado, posteriormente, com a atualizacdo dos
sistemas do MS, lancaremos no prazo estipulado, as informacfes nos referidos
sistemas.

O Sistema de Informacéo de Insumos Estratégicos (SIES) sera utilizado para
o0 registro da movimentacdo dos imunobioldgicos entre as centrais de rede de frio
nacionais, estaduais e municipais.

Para a campanha municipal de vacinacédo contra a covid-19, o registro da
movimentacao das vacinas recebidas e das doses aplicadas serao feitas no Sistema
de Informacdo do Programa Nacional de Imunizagfes (SI-PNI) - médulo campanha,

nos pontos de vacinacdo da rede publica e privada de saude.
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O e-SUS-Notifica € utilizado amplamente para o registro de casos de
Sindrome Gripal (SG) e, também, sera utilizado para o registro de Eventos Adversos
Pos-Vacinacdo (EAPV). Para os locais sem conectividade, sera utilizada a versao
para Coleta de Dados Simplificada (CDS) do e-SUS AB. Adicionalmente, o sistema
informatizado NOTIVISA sera aplicado para os registros e monitoramento de queixas
técnicas relacionadas a vacina Covid-19.

8 OPERACIONALIZACAO DA VACINACAO CONTRA COVID-19

8.1 Gestao

Esta acdo envolve as trés esferas gestoras do Sistema Unico de Saulde
(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 vacinacao.

Portanto, este plano agrega atores politico institucionais relevantes a
implementagcdo das agbes no territério de Feira de Santana, cada qual com suas
funcdes especificas, houve uma mobilizacao de intersetorial e interprofissional, para
discussédo, planejamento das estratégias e a organizacdo da logistica necessaria
para implementarmos a Campanha de Vacinag¢ao contra o COVID-19, no municipio
de Feira de Santana, incluindo representantes internos e externos, outros setores da
gestdo municipal, o apoio dos 6Orgdos de seguranca publica. Este plano sera

apresentado ao Conselho Municipal de Saude (CMS).

8.2 Planejamento das A¢des

O detalhamento da organizagdo a partir da programacdo local sera
fundamental para alcancar o publico-alvo da vacinacdo dimensionando a ampliacéo
de recursos humanos, materiais e fisicos, bem como a ampliacdo do numero de
pontos estratégicos especificos para vacinacado contra COVID-19, viabilizando o
aumento da capacidade logistica e de atendimento, visando atingir a meta de

vacinagao no prazo estabelecido.
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A vacinacdo contra a Covid-19 pode exigir diferentes estratégias, devido a
possibilidade da oferta de diferentes vacinas, para diferentes faixas etarias/grupos e
considerando a realidade de cada municipio.

Na elaboracdo das micro programacdes locais devem ser consideradas os
seguintes aspectos para definicdo das estratégias de vacinacao:

eVacinacdo de trabalhadores de saude: exige trabalho conjunto entre
Atencdo Primaria a Saude e Urgéncia e Emergéncia, principalmente para aqueles
gue 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 Vacinagdo em drive thru, nos grandes centros urbanos;

eOrganizacdo da unidade primaria em saude em diferentes frentes de
vacinacdo, para evitar aglomeracdes (deve-se pensar na disposicdo e circulacéo
destas pessoas nas unidades de saude e/ou postos externos de vacinagao).

As fases deverdo ser executadas conforme cronograma de liberacdo das
vacinas. As segundas doses deverdo ser realizadas, respeitando-se o intervalo
minimo recomendado pelo fabricante das vacinas a serem utilizadas e programacao
a ser divulgada posteriormente pelo Ministério da Saude.

A partir da realidade local, no municipio de Feira de Santana, a vacinacao
sera realizada envolvendo toda a Rede de Atencao a Saude, cujos locais e equipes
apresentamos a seguir:

v' 92 Unidades de Saude da Familia;

v 11 Unidades Basicas de Saude;

v Mldltiplas equipes volantes para vacinagdo em: Policlinicas, UPAs,
Hospitais publicos e privados, Clinicas publicas e privadas (para os trabalhadores de
saude locais);

v' Equipe de Consultério na Rua (moradores de rua);

v 06 InstituicGes de Longa Permanéncia para ldosos;

v Drive Trhu (a ser definido locais e fases da campanha a ser
implementados);

v' Vacinagdo domiciliar dos idosos acamados e com dificuldades de

mobilidade pelas equipes de saude da Atencao Primaria;
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Quadro 08 - Enderecos das Unidades de Saude da Familia que serédo pontos de Vacinacdo

publicos municipais:

Ne° UNIDADE SAUDE DA FAMILIA ENDERECO FONE
1 | Alecrim Miado Povoado Zﬁ;iﬂﬁad%%"famha, s/n,
2 | Alto do Papagaio |l e Il Rua A, 31, Alto do Papagaio. 3221-4877
3 | Alto do Rosario 1 e Ii Av. Sérgio Carneir,o', Lot. Bela Vista do 3622-6982
Rosario, 50
4 | Asa Branca | Rua Arroio do Meio, s/n = 44024-500 3225-1884
5 | Asa Branca Il Rua Erickcde Carvaho, sin, Asa | 3626-3619
6 | Asa Branca lll Cond. Asa Branca, Av. Asa Branca, s/n | 3226-2262
7 | Aviariolell Rua Principal A, s/n, Aviario. 3614-4072
8 | Avirio Il e IV Rua A, Conj. Viva l\_/lla?s Aviério 3, bairro 3626-4233
Aviario
9 | Bonfim de Feira Rua Helmiro Borges, 9999 3204-8063
10 | Campo do Gado Novo Rua Santo Amaro, 1000 3623-0760
11 | Campo Limpo |, V e VI Rua Hosita Seralin, SIN'LotJ0A0 | 3602.7212
12 | Campo Limpo Il Rua Aeroporto, s/n AFAS = 44023-770 | 3224-5061
13 | Campo Limpo I Rua Resende, 173 3602-7210
14 | Candeal Il Fazenda Candeal Il, distrito da Matinha
15 | Conceicéo | Rua Sargento Robson, 20 3602-7228
16 | Conceicéo I Rua Mato Grosso, n° 06 3602-7229
17 | Conceicéo llI Rua Garanhuns, 430 = 44043-050 3602-7230
18 | Conceicéo IV Rua Pavéo, s/n
10 | coredor dos s
20 | Eucaliptos Rua Senador Quir;tsi)rz)o, 2231 = 44062 — 3612-4540
21 | Expanséo | Rua 15, Loteagggttj?ol,?g)nulacional Porto 32956014
22 | Expanséo Il Rua VP3, n°29 Expanséo Feira IX 3614-8065
23 | FeiraIX -1 Rua E, 3° Etapa, Conj. Feira IX 3225-9596
24 | FeiraIX =1l Rua C, caminho 8, n° 16, Conj. Feira IX | 3614-2231
25 | FeiraVli—-lell Rua D, S/N 3224-0955
26 | Feira VII — | Cam. 07, casa 11, Feira VII 3612-4535
27 | Feira VIl -1 Cam 43, casa 44, Feira VI 3612-4534
28 | Feira X -1 Rua Q, 20, Feira X 3602-2265
29 | Feira X -1l Rua L, Cam. R XXI, 01, Feira X 3602-7221
30 | FeiraX-lllelV Rua 6, Lot. Recanto do Feira X, Muchila | 3602-7223
31 | FeiraX -V Rua C, caminho C3, n° 14, Feira X 3602-7224
32 | Fonte do Lil Rua Rio Grande, St Queimadinha. | 3553362
33 | Francisco Pinto Rua S&o Ger6nimo, n° 126. 3612-4538
34 | Fraternidade | e Il Rua Salmo 23 = 44068-040 3612-4548




35 | Fuld Povoado de Fulo — Humildes 3604-6088
36 | Gabriela | Rua Olhos Castanhos, 65 3602-7226
37 | Gabriela ll Rua Cuca Legal = 44022-370 3614-5657
38 | Gabriela lll e IV Rua B, Lot. Maria Angélica, s/n
39 | Galhardo Povoado de Galhardo, 57 3625-1059

BR 116 Norte, s/n, Km 13, Fazenda
40 | Genipapo Genipapo, Distrito da Matinha. CEP:

44118-000

41 | George Américo | e I Triﬁg;‘ dz??zdggihgtgm:)mfmo_ 3221-1877
42 S:anor:g?\ﬁmenco Ill e IV e Campo Rua M|randopol|s|,_,irrr1]°p(1)-30, bairro Campo 3602-7211
43 | Homero Figueiredo Travessa Jovianiano J. Santana, 28 3623-7577
44 | Humildes | Rua Fernando Alves, 91 — Humildes 3683-1139
45 | Humildes Il Rua Froes da Mota, 15 — Humildes 3683-1249
46 | Ipuagu Povoado KM 14~ Distrto de Jodo | 3204-3024
47 | Jaguaral e ll Rua Tomé de Souza, s/n, Jaguara 3204-5046
48 | Jaiba Estrada de Jaiba 3204-9036
49 | Jussara Rua Jussara, s/n = 44015 - 230 3226-7351
50 | Liberdade I, Il e lll Rua El Sat')‘;?r‘:grl’:'éi?g {}"I"Ir'”s"’}:]ca“’a'ho’ 3616-6714
51 | Limoeiro Praca do Limoeiro, s/n 3223-6003
52 | Mantiba Praca da Mantiba, s/n 3161-6817
53 | Matinha Povoado Fazenda da Matinha, s/n = 3205-6087
54 | Morada Tropical MIEHEN ,\I?Iroarzi:j,anf’rfozilgglteamento 3614-2350
55 | Nova Esperanca Rua FariasEI;Fe)r;\r(;i,gg 85, Nova 3626-2762
56 | Novo Horizonte Rua Juscelino Kubtschek, 77 = 3226-1422
57 | Oyama Figueiredo 22 Trav. Sao Félix, n° 210. 3602-7235
58 | Pampalona Trav. Santo Antér;igc,) s/n, CEP: 44024- 3602-7232
59 | Panoramal el ll Rua Silvina Marques, n° 631. 3616-1600
60 | Panorama lll Parque Panoramico, Quadra A, s/n
61 | Parque Brasil Rua Capitdlio, 222, Parque Brasil 3602-7231
62 | Parque Getulio Vargas | e Il Rua Xanxeré, s/n, Parque Getulio 3625-8071
63 | Parque Ipé I, ll e Ill Rua ”havoil&er\;:,ﬂg)érzlgé %8; Parque | 304.6684
64 | Parque Ipé IV e V RCES Ameg?gf‘ﬁ;gf_‘(‘)égérq”e €. | 3602-7203
65 | Parque Lagoa Subaé Rua Mundunéposlijt,)as(/én, Parque Lagoa 3612-4537
66 | Parque Servilha Ruaé;i;ﬁg;\//gg%rir:;al%, 3223-4955
67 | Pé de Serra Rua Boqueirdo, 67 3205-7072
68 | Pedra do Descanso | e Il R AITIEEEL O, S — |LeieemeEnte 3602-7209

Stela Mares
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69 | Queimadinhal, Il e lll Rua Pernambuco, s/n, Queimadinha. 3602-7204
70 | Queimadinha IV e V AU Hum(gjg%g;r:#:, i e

71 | Rocinha | Rua Miracatu, 286 3622-8762
72 | Rocinha Il Rua Visconde de Maua, 565 3623-0237
73 | Rosario Povoado do Rosério 3625-6337
74 | Rua Nova 1 Rua Cordeiro, n° 151, Rua Nova 3602-7208
75 | Rua Nova 2 e 3 e Barroquinha Rua Gongalo Agf: '\Blg\?;/entura, n° 487,

76 | santa Ménica Il Rua Bela Vista delgjoiés, 72 = 44055- 3612-4536
77 | Santo Ant6nio dos Prazeres | e Rua Carralhé)c;sn;g):érgsnto Antonio 3612-4542
78 | Séo Cristovao BR 116, Km 18.

79 | Sédo José lelll Rua da Praca de S&o José, s/n. 3204-7446
80 | Sitio Matias 82 Tv. Vespaziano, s/n 3612-4547
81 | Sitio Novo Av. Sitio Novo, s/n. 3602-7218
82 | Sobradinho | Rua Vitéria da Conquista, 88 3602-7216
83 | Sobradinho Il Avenida Primavera, n® 325 3602-7217
84 | Tanque da Nacao Rua Ipird, s/n, Tanque da Nacgéo 3223-4449
85 | Tanquinho de Humildes Rua Sr do Bonfim, s/n, Dist. Humildes | 3221-1993
86 | Terra Dura Praca de Terra Dura, s/n 3626-5360
87 | Tiquarugu Praca S&o Vicente, s/n 3227-6000
88 | Tomball e lll Travessa Isaias Gongalves, s/n, Tomba. | 3622-3517
89 | Tomba ll Rua Tabatinga, 34, Tomba 3612-4544
90 | Tomba IV Rua Alameda 30, Conj. Luanda, Tomba | 3612-1648
91 | Viveiroslell Rua 2, Cam. A, VP 30, Viveiros 3602-7233
92 | Videiras 1,2 e 3 Rua Iguatemi, s/n, Mangabeira 3224-1422

Fonte: Divisdo da Atencéo Bésica, Secretaria Municipal de Salde de Feira de Santana, Bahia, 2021.

38

Quadro 09 - Enderecos das Unidades Basicas de Saude tradicionais, que serdo pontos de

Vacinacao publicos municipais:

Ne UNIDADE BASICA DE SAUDE ENDERECOS FONE
BARAUNAS — DR MILESIO LEDOUX | RUA PETRONILIO PINTO, 186,

1 . 3225-3991
VARGAS BARAUNAS
CASEB | — ASSOCIACAO DOS RUA JAPAO, S/N, CASEB

2 3603-7793
MORADORES
CASEB Il - DR EDUARDO RUA SAO VALENTIN, S/N, CASEB

3 3603-7792
NOGUEIRA FILHO

4 CASSA — CENTRO DE ASSISTENCIA | RUA FREI AURELIANO GROTAMARE, S/N, 3612.4530
SOCIAL SANTO ANTONIO CAPUCHINHOS
CSU — DR CARLOS ALBERTO RUA TOSTAO, S/N, CIDADE NOVA

5 3603-7795
KRUSCHEWKY




6 | DISPENSARIO SANTANA RUA MERCURIO, 320, JARDIM ACACIA 3603-7796
7 | IRMA DULCE RUA CUPERTINO LACERDA, 1.759, 3602.7200
BRASILIA

g JARDIM CRUZEIRO — DR HERVAL RUA MIGUEL CALMON, S/N, JARDIM 2602.7201
MONTEIRO OLIVEIRA CRUZEIRO .
MANGABEIRA — MARIA DO AV. TUPINAMBA, S/N, MANGABEIRA

9 3602-7202
NASCIMENTO SOUZA

10 | SUBAE — DR HELENA BARBOSA RUA 22 TRAVESSA PLITEANA, S/N, SUBAE | 3602-7208

11 | SERRARIA BRASIL RUA CUPERTINO LACERDA, 297, 3623-3663

BRASILIA

Fonte: Divisdo da Aten¢éo Bésica, Secretaria Municipal de Salde de Feira de Santana, Bahia, 2021.

8.2.1 Dias e horérios de funcionamento das unidades vacinadoras:

e Unidades Basicas de Saude (UBS tradicionais E USF):

v' Segunda a sexta, das 08 as 17horas.
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e Unidades Saude da Familia com o Programa Salde na Hora (Parque Ipé 1.2 e 3,

Videiras 1,2 e 3, Campo Limpo 1,5 e 6):

e Drive Thru:

v Segunda a sexta, das 08 as 21 horas.

horarios ao logo da Campanha de Vacinacao.

v Domingo das 8h as 16h. Podera ocorrer planejamento de novos dias e

8.2.2 Quantitativo de Profissionais que atuardo na Campanha de Vacinacéo contra o
COVID-19:

Com relacdo aos trabalhadores envolvidos na Campanha de Vacinacéo

contra o COVID-19, seguem abaixo uma previsdo do quantitativo:

e Unidades de Saude da Familia — 1.500 profissionais (médicos, enfermeiros,

técnicos de enfermagem, Agentes Comunitarios de Saude, servicos gerais e

assistentes administrativos);

e Unidades Basicas de Saude Tradicionais — 211 profissionais (médicos,

enfermeiros, técnicos de enfermagem, servigos gerais e assistentes administrativos);

¢ Divisdo da Atencao Basica — 28 profissionais;

¢ Rede de Frio — 16 profissionais;
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¢ Vigilancia Epidemiolédgica — 75 profissionais;

e Setor de Transportes — 30 motoristas;

e Setor de Educacédo Permanente - 01 profissional.

8.2.3 Estratégias locais que poderao ser utilizadas:

v

Os Drives Thru poderdo ser utilizados como estratégia de vacinagdo, em
diferentes fases da Campanha;

As Unidades de Saude da Familia com o Programa Saude da Hora, poderédo
vacinar com horario estendido até as 21h;

As Unidades Basicas de Saude estardo funcionando para vacinag¢do em finais
de semana, para ampliar o acesso, quando houver necessidade identificada
em cada fase da campanha;

Os trabalhadores de saude das instituicdes publicas e privadas receberdo as
doses de vacina no seu ambiente de trabalho ou em outros pontos
previamente acordados;

As unidades de saude que possuem ILPI em sua area de abrangéncia
deverdo realizar a vacinacdo dos idosos, com apoio de uma monitora da
Atencédo Primaria (aguardar comunicacédo e agendamento);

O uso de mascara sera obrigatério, seguindo Decreto Municipal n® 11.538;
Seguir as medidas rigidas de higiene e desinfec¢do para manter o controle e
prevencao das infecgoes;

Organizar a agenda dos profissionais das equipes de saude para evitar
aglomeracao nas recepcoes das Unidades;

Os ACS sdo atores importantes na sensibilizacdo da comunidade para
seguirem o0 cronogramal/fases da campanha de vacinacdo e para
planejamento e divulgacéo do cronograma local de suas equipes;

O distanciamento social (minimo de 1m) deve ser respeitado, nas filas e
acentos das unidades;

Permitir apenas 01 acompanhante para os idosos com limitacdes de
locomocgéo;

Unidades com a estrutura fisica interna ampla, organizara 02 pontos de

vacinacgao, para agilizar o tramite, evitando aglomeracéo;
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v' Unidades com area externa amplas e cobertas, podem acomodar seus
clientes nesses espacos e também implementar a estratégia Drive Thru;

v' Sempre recomendar e disponibilizar a higienizacdo das méos a populacao,
seja com lavagem das maos com agua e sabao ou com alcool gel a 70%;

v. As equipes devem priorizar a vacinacdo dos seus idosos
acamados/domiciliados. Utilizar os veiculos das visitas domiciliares e qualquer
intercorréncia acionar a Divisdo da Atencéo Primaria;

v' Implantacdo de medidas de controle, fiscalizacdo e monitoramento dos
vacinados, conforme o cronograma oficial, como o canal municipal de
dendncias, Disque 156;

v" Implantacdo de sistema de denlncias e envio a procuradoria municipal, caso
seja identificado irregularidades, a exemplo do chamado “Fura Fila”;

v Implantacdo de Centro de Referéncia para assisténcia aos pacientes com
sequelas, apos infeccao por COVID-19;

v" Implantacao de Centro de Referéncia para assisténcia especializada para as
reacoes adversas pos-vacinacdo contra o COVID-19;

v Criagdo de “Vacindmetro” do municipio, com atualizacao diaria, da Cobertura
Vacinal contra o COVID-19, divulgado no site da Prefeitura Municipal de Feira
de Santana, pelo endereco eletrbnico

<http://www.feiradesantana.ba.gov.br/coronavirus/vacinometro/#pag>.

8.2.4 Capacitacoes

Os profissionais da Secretaria Municipal de Feira de Santana, responsaveis
por administrar e capacitar os demais profissionais vacinadores do municipio, vém
participando das capacitacfes promovidas pelo Ministério da Saude e Secretaria
Estadual de Saude da Bahia.

O municipio participara das proximas capacitagdes direcionadas as novas
tecnologias que venham a ser incorporadas a Rede, bem como acerca de processos
de trabalho, considerando a possibilidade do uso de diversas estratégias para
garantia da vacinacao e repassara as orientacdes técnicas da campanha com vistas
a preparacdo das equipes municipais que atuardo no planejamento e execucao da

campanha de vacinacao.
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O municipio de Feira de Santana organizara as capacitacdes dos
profissionais da Rede de Atencéo a Saude, de forma online, com ferramentas como
google meet, zoom, entre outras. Encaminharemos os materiais oficiais impressos e
via internet para todas as equipes de saude que realizardo a vacinacdo (informes
técnicos, planos de acdo, bulas, etc), além de utillizarmos o0s videos
educativos/instrutivos publicados pelo Ministério da Salde e pela Secretaria
Estadual de Saude. Assim como, a equipe técnica municipal esclarecera duvidas

dos profissionais por meio dos grupos de trabalho do WhatsApp e via telefone.

8.2.5 Rede de Frio e Logistica de Distribuicéo

O Programa de Imunizacdo Municipal / Rede de Frio, esta localizado na
Secretaria Municipal de Saude, sendo este o0 setor responsavel e controlador quanto
ao recebimento, conservacao e distribuicdo dos imunobiolégicos, no municipio de
Feira de Santana. Além disso, gerencia os sistemas de informacdes preconizados
pelo Ministério da Saude, que séo utilizados nas salas de vacinacdo e para
movimento e solicitacées dos imunobiolégicos.

A Rede de Frio de Feira de Santana, tem a capacidade e organizagcao
necessarias para recebimento e distribuicdo das vacinas contra o COVID-19.

Este setor conta com a seguinte estrutura:

v/ 05 Camaras de Conservacdo de Material Bioldégico — 972L — capacidade

de armazenamento de 98.000 doses cada, em temperatura entre +2°C a

+8°C;

v/ 01 Camara de Conservacdo — 404L - capacidade de armazenamento de

45.000 doses cada, em temperatura entre +2°C a +8°C,;

v 01 Freezer Horizontal para armazenamento de gelox e bobinas de gelo;

v 01 Freezer vertical para armazenamento de gelox e bobinas de gelo;

v 01 veiculo com refrigeracao para transporte de imunos;

v’ Geradores na Secretaria Municipal de Salde que garantem o

funcionamento intermitente da Rede de Frio, esta em fase de instalacao.
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Contamos ainda com as Salas de Vacinagéao refrigeradas, descentralizadas
nas 103 Unidades Béasicas de Saude (UBS tradicionais e Unidades de Saude da
Familia), com a estruturacdo a seguir:

v/ 48 Camaras Frias de 404L - capacidade de armazenamento de 45.000

doses cada, em temperatura entre +2°C a +8°C;

v’ 55 Geladeiras Convencionais.

Os imunobiolégicos serdo distribuidos conforme o Fluxograma apresentado

na Figura 03, a seguir:

Figura 03 — Fluxograma de Distribuigcdo de Imunobiolégicos em Feira de Santana, Bahia.

NUCLEO REGIONAL
CENTRO-LESTE

SECRETARIA
MUNICIPAL DE SAUDE

UNIDADES DE SAUDE ‘ DRIVE THRU |

Fonte: Elaborado pelos autores.

|
POSTOS DE
VACINAGAO

8.2.6 Situagéo dos Insumos

No Almoxarifado da Secretaria Municipal de Saude dispomos de estoque
suficiente dos insumos necessérios para implementacdo das acbes de vacinacao.
Além disso, o Ministério da Saude e Secretaria Estadual de Saude da Bahia,

garantem que irdo fornecer um quantitativo suficiente para realizarmos a vacinacao.
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9 GERENCIAMENTO DOS RESIDUOS RESULTANTES DA VACINACAO

O gerenciamento de residuos de servicos de saude no ambito do PNI deve
estar em conformidade com as definicdes estabelecidas na Resolucéo n° 18, de 23
de marco de 2018, que dispbe sobre a classificacdo de riscos de Organismos
Geneticamente Modificados (OGM) e os niveis de biosseguranca a serem aplicados
nas atividades e projetos com OGM e seus derivados em contencdo. Resolucdo da
Diretoria Colegiada - RDC n°® 222, de 28 de marco de 2018, que dispde sobre o
regulamento técnico para o gerenciamento de Residuos de Servigos de Saude e a
Resolucdo Conama n° 358, de 29 de abril de 2005, que dispde sobre o tratamento e
a disposicao final dos Residuos dos Servicos de Saude (RSS). Diante disso, para
um adequado gerenciamento de residuos voltado para a vacinacdo contra a Covid-
19, orienta-se o descarte dos frascos em caixa descartdvel para a vacina
Sinovac/Butantan. Os servi¢os responsaveis pelo gerenciamento de residuos devem
se organizar para um maior processamento de residuos, mediante tamanha
dimensao da campanha.

Em Feira de Santana, os residuos resultantes da vacinacdo serao

armazenados e processados conforme as recomendacoes.

10 COMUNICACAO

A comunicacdo serd de facil entendimento, com o objetivo de quebrar
crengas negativas contra a vacina, alcancando assim o0s resultados e metas
almejadas.

A campanha de combate ao coronavirus tem como objetivo: informar,
educar, orientar, mobilizar, prevenir ou alertar a populacdo, gerando consenso
popular positivo em relacéo a importancia da vacinagao, contribuindo para adeséo a
campanha, a fim de reduzir a morbidade e mortalidade pela Covid-19, bem como
para a reducdo da transmissdo da doenca. Citam-se, ainda, como objetivos, o
combate as fake news e o refor¢o a adeséo do Conecte SUS.

S&o dois publicos alvo: profissionais da saude e sociedade, com énfase nos
grupos prioritarios de cada uma das fases da campanha.

Mensagens chaves: A vacina protege contra o COVID-19. Estdo sendo

utilizadas vacinas de diferentes laboratorios para que todas as pessoas possam ficar
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protegidas e para que ninguém fique sem a vacina. Todas as vacinas aprovadas
pela ANVISA tém eficdcia comprovada e sdo seguras.

Sera realizada ampla divulgacdo nos meios de comunicacdo no ambito
municipal por meio das redes sociais, jornais, midias televisivas, midias por
emissoras de radios, carros de som, site da Prefeitura Municipal de Feira de
Santana, utilizacdo de material impresso (cartazes, panfletos educativos), entre

outros.

11 MONITORAMENTO, SUPERVISAO E AVALIACAO

Este plano esta sujeito a revisdo para fins de atualizacdo e/ou revisao das
acles, haja vista a dinamicidade do cenario social e epidemiolégico e as possiveis
mudancgas nos estudos das vacinas, podendo exigir alteragbes ao longo do
processo. Reitera-se que algumas acbes preparatdrias para a campanha de
vacinacdo contra o COVID-19 ja se iniciaram em 2020, sendo assim, 0
monitoramento do plano executivo, bem como a supervisdo e avaliacdo serao
importantes para acompanhamento da execucdo das acbes planejadas, na
identificagédo oportuna da necessidade de intervengdes, assim como para subsidiar a
tomada de deciséo gestora em tempo 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 Estadual de Vacinacéo para o COVID-109.
Para cada um dos trés blocos estdo definidos indicadores de monitoramento e
intervencdo. Os resultados desses indicadores (Apéndice 1) serdo avaliados pela
equipe gestora e compartilhados e debatidos com o conjunto de atores que integram
a arena politica deciséria das acbes de imunizacdo no municipio, com vistas a
adotar as medidas cabiveis.

A supervisdo e avaliagdo devem permear todo O processo com
responsabilidades compartilhadas entre os gestores municipais, estaduais e federal.
Tais processos apoiardo nas respostas necessarias para a correta execucdo da
intervencéo.

Esta prevista a avaliacdo final de todas as fases do processo, do

hY

planejamento a execucdo do Plano apdés a intervencdo, com descricdo dos
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resultados esperados e alcancados, identificando-se as fortalezas e fragilidades do
Plano Operativo e da intervencéo proposta.

A equipe da Rede Frio de Feira de Santana, juntamente com os envolvidos
no planejamento estratégico da Campanha de Vacinacdo contra o COVID-19, iréo
desenvolver avaliacdes diarias quanto as acdes executadas, assim como quanto a
cobertura vacinal; reprogramando as acdes e priorizando novas estratégias, caso
sejam necessarias. Assim como, faremos o monitoramento dos dados/informacdes
enviados aos sistemas e formularios requisitados pela Secretaria Estadual de Saude

da Bahia e pelo Ministério da Saude.

12 MONITORAMENTO E DENUNCIA DE VACINACAO ANTECIPADA

A adocdo de grupos prioritarios (populacdo-alvo) tem como objetivo
identificar subgrupos com maior risco intrinseco, ou seja, submetidos a maior
exposicao viral e/ou maior probabilidade de agravamento e Obito pela doenca. De
acordo com a disponibilidade de doses, o plano prevé progressao no alcance da
imunizacgado seguindo as fases pré-estabelecidas.

A vacinagao antecipada, chamada de “fura-fila”, gera prejuizos ao
planejamento municipal. Para o combate a este tipo de pratica, Feira de Santana
adotou campanhas informativas e canais de denudncias, incluindo telefone e e-mail
(Figura 4). As denuncias serdo encaminhadas para providéncias através da

procuradoria municipal.

Figura 04 — Exemplo de campanha publicitaria para informar e coibir “fura-fila”.

PLANO DE
VACINAGAC

FALA FEIRA 156

e-mail: furafila@pmfs.ba.gov.br
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ANEXO | — Descricdo dos grupos prioritarios e recomendacgfes para vacinacao

contra o COVID-19.

Populagio-alvo

Pessoas com 60 anos ou
mais institucionalizadas

Pessoas com Deficiencia
Institucionalizadas

Powvos indigenas vivendo
em teras indigenas

Pessoas de 60 anos e
mais

Povos e comunidades
tradicionais ribeirinhas e
guilombaolas

Trabalhadores da Salde

Pessoas com 60 anos ou mais que
residem em instituiches de longa
permanéncia para idosaos (ILPI),
como casa de repouso, asilo e
abrigo.

Pessoas com deficiéncia que vivemn
em residencia inclusgiva (RI), que &
uma unidade ofertada pelo Servico
de Acolhimento Institucional, para
jowens e adultes com deficiéncia.

Indigenas vivendo em temras
indigenas com 18 anos ou mais
atendidos pelo Subsistema de
Atencao 4 Salde Indigena.

Povos habitando em comunidades
tradicionais ribeirinhas ou
guilombolas.

Trabalhadores dos servigos de
salde sio todos agqueles que
atuam em espacgos &
estabelecimentos de assisténcia e
vigilancia & salde, sejam eles
hospitais, clinicas, ambulatdrios,
laboratdrios e outros locais. Desta
maneira, compreende tanto os
profissionais da sadde — como
médicos, enfermeinos,
nutricionistas, fisioterapeutas,
terapeutas ocupacionais, bidlegos,
biomédicos, farmacéuticos,
odontdlogos. fonoaudidlogos.
psicdlogos. assistentes sociais,
profissionais da educacao fisica,
médicos veterinanos e seus
respectivos técnicos e auxliares -
guanto os trabalhadores de apoio,
COMmo recepcionistas, segurancas,
pes=nal da limpeza, cozinheiros e
auxiliares, motoristas de
ambulancias e outros, ou seja,
aqueles gue trabalham nos

Recomendacdos

Serd solicitado documento que
comprove a residéncia.
Orienta-se vacinagao no local
contemplando todos os residentes
{mesmo com idade inferior a 60
anos) e todos os trabalhadores
desses locais.

Deficicncia autodeclarada e
documento que comprove a
residéncia

Orienta-se vacinacio no local,
contemplando todos os
trabalhadores locais.

A vacinagao serd realizada em
conformidade com a organizagao
dos Disfritos Sanitarios Especiais
Indigena (DSEI) nos diferentes
municipios.

Serd solicitado documento que
comprove a idade-

A vacinagao deverd ser realizada
por meio de estratégias especificas
a serem planejadas no nivel
municipal, em algumas regibes
haverd apoio da operagio gota.

Para o planejamento da agao,
torna-se oportuno a identificagao
dos servigos e levantamento do
guantitativo dos trabalhadores da
salde envolvidos na pandemia nos
diferentes niveis de complexidade
da rede de sadde.

O envalvimento de associaghes
profissionais, sociedades
cientificas, da direcdo dos senvigos
de salde e dos gestores, na
mobilizagao dos trabalhadores,
poderdo ser importantes suporte
para os organizadoras, seja para o
levantamento, seja para definir a
melhor forma de operacionalizar a
vacinagao. Messa estratégia sera
solicitado documento que comprove
a vinculagao ativa do trabalhador
com o servigo de sadde ou
apresentacio de declaracio
emitida pelo servigo de sadde.



Populacio-alvo

Grupo com comorbidades

Funciondrios do sistema
de privagao de liberdade

Populagao privada de
liberdade

Pessoas em situacio de

&

rua

Definigio

servigos de saldde, mas que nao
estao prestando servicos direto de
aszisténcia 4 salde das pessoas,
ou seja, aqueles profissicnais que
atuam em cuidados domiciliares
como o8 cuidadores de idosos e
doulas/parteiras, bem como
funciondries do sistema funerdrio
gue tenham contato com
cadaveres potencialmente
contaminados. A vacina também
sera ofertada para académicos em

salde e estudantes da drea técnica

em salde em estagio hospitalar,
atengao basica, clinica e
laboratorial.

Para individuos com uma ou mais
morbidades descritas abaixo, de
acordo com a faixa etaria indicada
pela Anvisa.

Diabetes mellitus; hipertensio
arterial (HA) estagio 3: HA estigios
1 & 2 com lesdo em drgdo-alvo
efou comorbidades; hipertensao
resistente; doanga pulmonar
obstrutiva crnica; insuficiéncia
renal; doengas cardiovasculares e
cerebrovasculares; individuos
transplantados de drgao sdlido ou
de medula dssea; demais
individuos imunossuprimidos;
anemia falciforme; obesidade grau
3 (IMCz40); sindrome de down.

Policiais penais (agente de
custddia) e demais funciondrnos,
com excecdo dos trabalhadores de
salde.

Populagao acima de 18 anos em
estabelecimentos de privacao de
liberdade.

Considera-se populagao em
situagao de rua o grupo
populacional heterogéneo que
possui em comum a pobreza
extrema, oz vincules familiares
interrompidos ou fragilizados e a
inexisténcia de moradia
convencional regular, & que utiliza
o5 logradouros plblicos e as dreas
degradadas como espaco de
moradia e de sustento, de forma
temporaria ou permanente, bem
como as unidades de acolhimento
para pemoite temporirio ou como
moradia provisdria, definido no art.
1% do decreto n® 7.053, de 23 de

Individuos pertencentes a esses
arupos poderdo ser pré-
cadastrados no SIPNI, agueles que
ndo tiverem sido pré-cadastrados
poderdo apresentar qualquer
comprovante que demonstre
pertencer a um destes grupos de
risco (exames, receitas, relatdrio
médico, prescrigio médica etc.)
Adicionalmente poderdo ser
utilizados oz cadastros j& existentes
dentro das Unidades de Sadde.

O planejamento e
operacicnalizacio da vacinagio
nos estabelecimentos penais
deverao ser articulados com as
Secretarias Estaduais e Municipais
de Sadde e Secretarias Estaduais
de Justica (Secretarias Estaduais
de Seguranca Pdblica ou
comelatos), conforme a Politica
Macional de Atencao Integral a
Salde das Pessoas Privadas de
Likerdade no Sistema Prisional
{PMAISP).

Autodeclarada e aguelas que se
encoentram em unidades de
acolhimento para pemoite
temporario ou como moradia
provisdria
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Populacdo-alvo

Forgas de Seguranca e
Salvamento

Forgas Armadas

Trabalhadores da
educacio

Pessoagz com deficiéncia
permanente grave

Caminhoneiro

Trabalhadores de
Transporte Coletivo
Rodoviario de
Passageiros Urbano ede
Longo Curso

Definicio

dezembro de 2008,

Paoliciais federais, militares, civis e
rodovidrios; bombeiros militares e
civis: & guardas municipais

EPWWH% ativos das Forgas

{Marinha, Exército e Aeronautica).

Todos os professcres e
funciondrios das escolas plablicas e
privadas do ensine basico (creche,
pré-escolas, ensing fundamental,
ensino médio, profissionalizantes e
EJA) e do ensino superior.

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

1 Limitagio motora que cause
grande dificuldade ou
incapacidade para andar ou subir
escadas.

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

4- Individuos com alguma
deficiéncia intelectual permanente
gue limite as suas atividades
habituais, coma trabalhar, ir 4
escola, brincar, et

Motorista de transporte rodovidrio
de cargas definido no art. 17, I

da Lei n® 13.103, de 2 de marnzo
de 2015, que trata da
regulamentacao da profissio de
motoristas.

Motoristas e cobradores de
transporte coletivo redovidrio de
passageircs urbano e de longo
CUrso.
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Mesza estratégia serd solicitado
documento que comprove a
vinculagao ativa com o servico de
forcas de seguranca e salvamento
ou apresentacio de declaragio
emitida pelo servigo em gue atua.

Messa estratégia serd solicitado
documento que comprove a
vinculacao ativa com o servico de
forgas armadas ou apresentacao
de declaracao emitida pelo senvigo
&M que atua.

Messa estratégia serd solicitado
documento que comprove a
vinculagao ativa do profissional
com a escola ou apresentacio de
declaragao emitida pela instituigao
de ensino.

Deficiéncia autodeclarada ou por
meio da apresentacao de
comprovante que demonstre
possuir a limitagio permanente
grave (exames, receitas, relatbrio
médico, prescrigao medida, entre
outros)

Messa estratégia serd solicitado
documento que comprove o
exercicio efetivo da fungao de
motorista profissional do transporte
rodovidrio de cargas
{caminhoneing).

Messa estratégia serd solicitado
documento que comprove o
exercicio efetivo da funcio de
motorista profissional do transporte
de passageiros.



Populacio-alvo

Trabalhadores Portudrios

Trabalhadores de
Transporte Aédreo

Trabalhadores de
Tranzporte Metrovidrio e
Ferrovidrio

Trabalhadores de
Transpone Aquavidrio

Definigéo

Qualguer trabalhador portuanio,
incluinde os funciondrios da drea
administrativa.

Funcionirios das companhias
aéreas nacicnais, definidos pelo
Decreto n® 1.232M962 e pela Lei n®
13.475/2017.

Funcionarios das empresas
metroferroviarias de passageinos e
de cargas.

Funcionarios das empresas
brasileiras de navegacio.
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Recomendacdes

Messa estratégia serd solicitado
documents que comprove o
exercicio efetivo da funcio de
trabalhador portudrio.

Messa estratégia serd solicitado
documento que comprove a
situagio de trabalhador empregado
de companhias aéreas nacionais

Messa estratégia serd solicitado
documento que comprove a
situagdo de trabalhador empregado
de empresas metroferrovidrias de
passageiros e de cargas

Messa estratégia serd solicitado
documento que comprove a
situacio de trabalhador empregado
das empresas brasieiras de

navegagao.
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ANEXO

monitoramento.

Il - Informacbes necessarias para construcdo de indicadores para

Dados necessarios

Internacdes hospitalares SRAG®

Mortalidade por grupos de causas”

Populacdo-alvo a ser vacinada

Casos confirmados

Capacidade de armazenameanio das
vacinas nas instancias de gestio

Necassidade de vacinas

Necessidade de seringas
RH necessarios (capacitados e
disponiveis)

Salas de vacina

Equipes fixas @ mdveis (vacinagao intra &

axtramuros)

Vigildncia de Eventos Adversos pos
vacinagao

Sala de vacina com equipamentios de
informatica (Computadores) disponiveis

Estudos de efetividade planejadas

Fonte: CGPMIDEYITISYEMS.

Por habitante intramunicipal.

Por setor censitario ou outra forma de agregacio.
W*® dbito SRAG, por causas, por municipios.

N*® pegsoas por grupo-alvo, por tipo, por instincia de
gestio.

W* Caszos confimmados por faixa etdria e por municipio.

Capacidade de armazenamento.

N® da doses de vacinas.

N de doses de vacinas, por tipo, disponiveis.

M® RH capacitade por municipio.

N° sala de vacinagio existente por municipio.

M® de aquipes fitas & mdvels axistente por municipio

N° de passoas existentes e capacitadas por instancia.

W® de servigos de referdncia para entendimeanto por
instancia.

N° de zala de vacinagdo com equipamento de informatica
{computadones) por municipio.

MN® estudos de efetividades planajados.



Recurso financeiros

Cobertura Vacinal

Doses aplicadas por tipo de

vacina

Monitoramento do avango da
campanha por fases/etapas
Doses perdidas

Estoque de vacina

Taxa de abandono de vacinas

Motificagio de EAPY

Boletins informativos

Fonte: CGPNIDEVIT/SVSIMS.
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ANEXO Il - Indicadores de Intervencao.

indicadores

Recursos orcamentario e financeiro repassados para estados e
municipios.

Cobertura vacinal por instancias de gestio e grupos priontarios.

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

Por natureza do servigo (Plblico / Privado).

Por municipio.

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

Perdas técnicas e fisicas por instdncia de gestao.

N* de doses disponiveis por instancia de gestao.

N de primeiras & de segunda doses por instdncia de gestao.

MN® casos EA PV.

Fop-alvo.

Por faixa etaria.

Critério de gravidade - Investigado/encerrado com decisdo de nexo
causal por insténcia de gestio.

N* boletins informativos produzidos e publicados.



ANEXO IV — Competéncias dos entes federativos

Ministerio

Ministério
da Saude 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
aquisicao 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 insumos até o estado; agbes de logistica, de
seguranca e de comando e
controle, apos esgotados os
meios dos estados e
municipios;

-Promover a atencdo primaria a
zalde da populacdo indigena
sob responsabilidade dos
Distritos Sanitarios Especiais
Indigenas (D5El), considerando
ainda as especificades da ADPF
n2 709;*

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

- Disponibilizar, por meio de
painel, dados de distribuicdo
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
saude;

- Alimentar os sistemas de
monitoramento e controle dos
dados relativos as vacings e aos
UsUarios;

- Realizar os registros de
movimentacdo dos estoques das
vacinas para Covid-15;

- Manter as vacinas em local e
ambiente adequados, de modo a
garantir o acondicicnamentos em
temperatura de acordo Com as
recomendactes do fabricante; e

- Avaliar a eficacia, 3 seguranga e
o impacte da campanha de
vacinacdo no estado.

Observacao:

- 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
maonitoramento e controle
dos daclos relativos as vacinas
£ 305 Usuarios;

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

- Avaliar a eficacia, seguranca
e impacto da campnha de
vacinacdo no municipio.
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- As competéncias descritas ndo excluem outras adicionais e concomitantes
entre estados, municipios e o ente federal.

- Todas as ac¢des devem considerar 0s grupos prioritarios de cada fase.
*Competéncias da Secretaria Especial de Saude Indigena (MS/SESAI):

A populacdo estimada para vacinacdo como grupo prioritario considera a
populacdo indigena dentro dos critérios deste plano e a legislacéo vigente do escopo
de atuacdo da SESAI, incluindo-se ainda as especificidades previstas na medida
cautelar da Arguicdo por Descumprimento de Preceito Fundamental (ADPF) n° 709.
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ANEXO V - Bula da Vacina Adsorvida COVID-19 (inativada), Instituto Butantan.

INSTITUTO
BUTANTAN

A servi¢o da vida

DIZERES DE TEXTO DE BULA - PROFISSIONAL DA SAUDE

Vacina adsorvida covid-19 (inativada)

APRESENTACAO

Suspensdo mjetavel.

- Cartucho com 40 frascos-ampola com uma dose de 0.5 mL contendo 600 SU do antigeno do virus
inativado SARS-CoV-2 cada.

A vacina adsorvida covid-19 (inativada) deve ser administrada por VIA INTRAMUSCULAR. NAO
UTILIZE A VACINA POR VIA INTRAVENOSA SUBCUTANEA OU INTRADERMICA.

USO ADULTO.

COMPOSICAO

Cada dose de 0.5 mL de suspensdo mjetavel contém 600 SU do antigeno do virus inativado SARS-
CoV-2.

Excipientes: hidroxido de aluminio, hidrogenofosfato dissodico, di-hidrogenofosfato de sodio,
cloreto de sodio, dgua para injetaveis e hidroxido de sodio para ajuste de pH.

Este produto ndo contém conservantes.

INFORMACOES TECNICAS A0S PROFISSIONAIS DE SAUDE

1. INDICACOES

A vacina adsorvida covid-19 (inativada) € indicada para imumizacio ativa para prevencio de casos de
COVID-19, doenca causada pelo virus SARS-CoV-2, em individuos com 18 anos ou mais que sejam
suscetivels ao virus.

0 esguema vacinal completo com duas doses € necessario para obter a resposta imune esperada para a
prevencao de COVID-19. A protecdo em ndividuos com esquemas incompletos ndo fo1 avaliada nos
estudos clinicos.

MNio ha estudos que demonstrem protecdo da vacina adsorvida covid-19 (mativada) confra a infeccio por
SARS-CoV-2, uma vez que o objetivo dos estudos realizados até o momento foi o de avaliar a eficacia
para a protecdo contra a doenca causada pelo SARS-CoV-2. Portanto, as pessoas que receberem o
esquema de mmmizacdo deverdo manter as medidas de prevengdo confra infeccdo por SARS-CoV-2
para diminuir o risco de infeccio e transmissdo do SARS-CoV-2 a confactantes. Em particular,
profissionais de saide, devem manter a utilizagdo das medidas de biosseguranca para evitar a infeccio e
transmissio do SARS-CoV-2.
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INSTITUTO
BUTANTAN

A servico da vida

2. RESULTADOS DE EFICACIA

Um estudo clinico de fase I / II randomizado, duplo-cego e controlado por placebo foi conduzido em
adultos com idade entre 18-39 anos e idosos com 60 anos ouw mais. Os desfechos de avaliagdo da
imunogenicidade foram avaliados com o conjunto por protocolo (PPS, sigla em inglés) nos estudos
clinicos de fase II, e os resultados dos ensaios clinicos do conjunto de andlise completo (FAS, sigla em
inglés) foram consistentes com as conclusdes do conjunto PPS.

Os desfechos da avaliacio da imunogenicidade incluem as taxas de soroconversdo e a média geometrica
dos titulos (GMT, sigla em inglés). A soroconversio € definida como uwma mudanca de soronegativa
(=-1:8) para soroposifiva (=1:8) ou um aumento de 4 vezes dos titulos basais se soropositivo. O ensaio de
anficorpos séricos foi realizado usando o meétodo padrio da Orgamzacio Mundial de Sande, ou seja,
méfodo de teste de inibicdo citopatica. Os resultados sdo apresentados na tabela abaixo.

Tabela 1 Taza de soroconversio do anticorpo
neutralizante da populacio com 18 anes ou mais apds a vacinacio (PPS)

E:zquems de 0, 14 dias Ezquema de 0, 28 dias
G d
r“hI:: @ i Ta:a-de i CAIT i Taza .de ) CAIT
extudo N IOrGCOnVersie {85% CT) N SOTOCONVErsan (93% CT)
(95% CT) (95% CI) i

Adultos de 18

a 29 anos 118 9237 (86,01-96.43) 27,6 (22,7-33.3) 117 9744 (92,69-99.4T) 441 (37,2-52.2)

Idoso: com . z
2 g2 2 3_5
600 anos on 98 97.96 (92,82.9,75) 4272 (35,2-50,6)

mais

Em estudo de fase 1T conduzido no Brasil com professionais de satde maiores de 18 anos em contato
direto com pacientes com COWVID-19, avaliou-se a eficacia da vacina em esquema de duas doses com
infervalo de duas semanas em comparacio a um grupo que recebeu placebo (alocacio 1:1).

Em estudo de fase III conduzido no Brasil com professionais de safide maiores de 18 anos em contato
direto com pacientes com COWVID-19, avaliou-se a eficacia da vacina em esquema de duas doses com
intervalo de duas semanas em comparacdo a um grupe gue recebeu placebo (alocacdo 1:1).

A analise foi realizada considerando casos de COVID-19 apresentando. ao menos, dois dias de sinfomas
associados 4 doenca e com RT-PCR de swab respiratério confirmado para deteccdo do virus SARS-
CoV-2. Os casos foram classificados conforme sua intensidade usando a Escala de Progressio Clinica
de COVID-19 da Organizacio Mundial da Saude e sdo apresentados considerando os seguinfes
parimetros: Score 2 para casos leves com sintomas que nio precisam de assisténcia, Score 3 para casos
leves que precisam de algum tipo de assisténcia e Score 4 ou superior para casos moderados e graves
que precisam de internacio hospitalar.

Dos 4653 participantes analisados no grupo vacinal, 186 tinham 60 anos de idade ou mais e dos 4389
parficipantes no grupo placebo, 176 tinham 60 anos de idade ou mais. A analise de eficacia vacinal fo1
avaliada pelo modelo de regressdo de Cox considerando a faixa efaria. Embora, os dados de eficacia
para pessoas maiores de 60 anos nio sio conclusivos com esse nimero de participantes.

Pdgina2de8
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Tabela I Eficacia vacinal em 9242 prefizsionais de saude em contato direto com pacientes com COVID-19

Vacina Placebo
n= 4653 n = 4559
Pezzoas- tempo Peszoas- tempo Eficacia
(100s de anos): 7,24 (100z de anos): 7,06 vacinal (IC95) P

Grupo de analize Cases Incidéncia Casoz Incidéneia
Todos oz casos sintomaticos de 85 11,74 167 23,64 50,39% 0.0049%
COVID-19 (Score 2 ou superior) (9,35 -1452) (20,19 -2751) (3526-6198)
Todos oz casos sintomaticos de
COVID-19 que precisaram assisténcia T 0597 31 439 T7.96% 0.0029%
ambulatorial ou hospitalar (Score 3 ou (0,39 -1.99) (2,98 -623) (49159044
superior)
Todos o3 casos sntomaticos de
COVID-19 que precisaram assisténcia 0 [¥] 7 0,99 100% 04967
hospitalar (Score 4 ou superor — (0 —051) (0,40 -2.048 (85,42 - 100) ’

Casos moderades e graves)

* Estatiscamente significante

3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

A vacinacio com a vacina adsorvida covid-19 (inativada) estimula o corpo a induzir imunidade contra o
virus SARS-CoV-2 para a prevencio de doengas causadas pelo mesmo. Com base nos dados clinicos
completos de imunogenicidade e seguranca da vacina, sugere-se que a vacina pode ter um valor
potencial de aplicagio clinica. No entanto, uma vez que o estudo sobre o efeito protetor contra COVID-
19 ainda ndo fo1 concluido, o efeito protetor desta vacina confra COVID-19 nio pode ser determinado.
O corpo demora algum fempo para produzir anticorpos neutralizantes apos a vacinacdo e durante este
tempo devem ser tomadas medidas de protecdo adequadas.

A vacina adsorvida covid-19 (inativada) contém o antigeno do virus inativado SARS-CoV-2.

Ainda nio foi determinado se doses de reforco do produto serdo necessarias.

4. CONTRAINDICACOES
Em caso de qualquer uma das seguintes condi¢des, o uso da vacina adsorvida covid-19 (inativada) é
contraindicado:

o Alerpia a qualquer um dos componentes desta vacina
» Pacienfes com febre, doenga aguda e inicio agudo de doengas cronicas

5. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES
*  Agite bem antes da administra¢do;
s 0 uso com cautela deve ser feito nos seguintes casos: histornico familiar e pessoal de convulsio,
portadores de doencas cronicas, historia de epilepsia e alergias;
*  N3o use se o frasco da vacina estiver rachado, com rotulo mal impresso ou apagado, ou se
houver um corpo estranho no frasco da vacina;
* A vacina deve ser administrada imediatamente apos a abertura do frasco;
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+ Pacientes que fazem uso de imunoglobulina himana devem ser vacinados com esta vacina com
pelo menos um més de intervalo, de forma a nio interferir na resposta imunologica;

+ Medicamentos apropriados. como adrenalina, devem estar prontamente disponiveis para uso
imediato em caso de reacdo anafilafica grave apos a vacinacao. Os pacientes devem ser
observados pelo menos 30 minutos no local apos a administragio.

A vacinagio deve ser avaliada com atencio em portadores de desordens neurologicas em atividade.

A vacina adsorvida covid-19 (inativada) niio deve, sob circunstincia alsuma, ser administrada por
via intravenosa, subcutinea on intradérmica.

FEsta vacina, assim como para todas as vacinas imnjetaveis, deve ser admimisirada com precaugdo em
individuos com trombocitopenia ou coagulopatias, nma vez que podem ocorrer hemorragias apos a
aplicacio mnfranmscular nestes pacientes.

Assim como ocorre com todas as vacinas injetaveis, supervisio e tratamento médico adequado devem
sempre estar pronfamente disponiveis no caso de uma reacdo anafilatica rara apos a admimistracdo da
vacina.

Se a vacina for vfilizada em pessoas com deficiéncia na producdo de anficorpos, seja por problemas
genéticos, imunodeficiéncia ou ferapla ImMUNOSSUpressora, a resposta imunologica pode ndo ser
alcancada.

Uso na gravidez e lactacdo:
Estudos em animais ndo demonstraram risco fetal, mas também ndo ha estudos controlados em mulheres
gravidas.

Gravidez — Categoria B

Este medicamento nio deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacio médica ou do
cirurgiio-dentista.

Nio existe informacio sobre o uso da vacina durante a lactacio.

Uso pediatrico:
Nio ha resultados de estudos conduzidos com a vacina adsorvida covid-19 (inativada) na populagio
pediatrica.

Uso em idosos:
Menhum ajuste de dose € necessaro na populaco idosa.

Uso em pessoas com infeccio prévia por SARS-CoV-2

Nenhum ajuste de dose € necessario em pessoas com infeccdo prévia por SARS-CoV-2.

6. INTERACOES MEDICAMENTOSAS
A resposta esperada 4 imumizacdo pode ser afetada pelo uso de medicamentos que afetem a resposta
imume.

0O uvso de mmmizagdo passiva contra SARS-CoV-2 pode interferir com a vacma e impedir que seja
gerada a resposta imune esperada.

Pdginadde s
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Nio existe informacio sobre infercambialidade da vacina adsorvida covid-19 (inafivada) com outras
vacinas que produzam resposta imune contra o SARS-CoV-2.

7. CUIDADOS DE ARMAZFNAMENTO DO MEDICAMENTO
A wvacina adsorvida covid-19 (inativada) deve ser ammazenada e transportada sob refrigeracio, entre
+2°C e +8°C, protegida da luz. A vacina nio deve ser congelada.

Desde que mantida sob refrigeracio, entre +2°C e +8°C, e protegida da luz. o prazo de validade da
vacina adsorvida covid-19 (inativada) € de 12 meses, a partir da data de fabricagdo.

Numero de lote e datas de fabricacio e validade®: vide embalagem.
*( prazo de validade aprovado para este uso emergencial € de 12 meses a partir da data de fabricacdo.

Nio use medicamento com o prazo de validade vencide. Guarde o medicamento em sua
embalagem original.

A vacina adsorvida covid-19 (inativada) ndo contém conservantes. Deve ser usada imediatamente apos
abertura.

Caracteristicas organolépticas:
Esta vacina € uma suspensio injetavel. opalescente, com possivel formacio de precipitado estratificado,
que pode ser disperso com agitacdo. Nenhum aglomerado deve ser encontrado ao agitar.

Esta vacina ndo deve ser utilizada caso haja alteracdo na coloracdo ou presenca de particulas estranhas.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.

8. POSOLOGIA E MODO DE USAR

Posologia:
Cada dose de 0.5 mL da vacina adsorvida covid-19 (inativada) contém 600 S5U de antigeno do vims

mativado SARS-CoV-2.

Modo de usar:

0 esquema de inmnizacdo € de 2 doses de 0.5 mL com intervalo de 2-4 semanas entre as doses.
Recomenda-se a administracdo da vacina na regido deltoide da parte superior do brago por via
intranmscular.

Agite o frasco-ampola antes do uso.

Ainda nio foi determinado se doses de reforco do produto serdo necessarias.

Uso pediatrico:
Nio ha esmdos conduzidos com a vacina adsorvida covid-19 (inativada) na populacio pediatrica.

Uso em idosos:
Nenhum ajuste de dose € necessario na populacio idosa.
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9. REACOES ADVERSAS
Os eventos adversos estdo classificados de acordo com a frequéncia utilizando a seguinte convencio:
Muito comum: = 10%

Commm: = 1% e <10%
Inconmm: =0.1% e <1%
Raro: =0.01% e=0.1%

Muito raro: =2 0,01% incluindo relatos isolados
Desconhecido: (nio pode ser estimado a partir dos dados disponiveis)

Estudos clinicos de fase I/ II foram realizados em 1.165 adultos e idosos com 18 anos ou mais, e um
total de 924 individuos receberam duas doses de imunizacio basica. A observacdo sistematica de
acompanhamento de seguranca foi realizada dentro de 7 dias apos cada dose de vacinagdo. Os eventos
adversos foram coletados por meio de notificacdes dos participantes e acompanhamento regular dos
investigadores dentro de 8-30 dias apos cada dose. Nio foram enconfradas reacdes adversas de Gran IIT;
Mo ocorreu nenhum evento adverso grave relacionado a este produto.

A incidéncia global de reacdes adversas nos individuos vacinados com a dose alvo foi de 23,73%, dos
quais 23,24% foram leves e 1,94% moderadas.

A analise de seguranca preliminar do estudo clinico fase IIT realizada com 5.051 participantes adultos
(18-59 anos) e idosos (com mais de 60 anos) que receberam o esquema completo com 2 doses da vacina
mostron que a frequéncia geral de ocorréncia de reagdes adversas solicitadas (locais e sistémicas) até 7
dias apos a administragio da segunda dose foi de 50.8% no grupo dos adultos e 36.4% no grupo dos
idosos. Para as reagdes adversas nio solicitadas (locais e sistémicas) até 7 dias apos a administracio da
segunda dose, a frequéncia geral de ocorréncia foi de 9,2% no grupo de adultos e 8,1% no grupo de
1dosos. A reacdo mais comum observada depois da segunda dose da vacina em ambos os gmapos for dor
no local da administragio, que ocorren em 40.1% dos adultos e 27.8% dos 1dosos. A grande maioria das
reactes adversas observadas foram de Grau 1/2 e ndo ocorren nenhuma reagdo adversa grave.

* Reacdes adversas observadas a partir dos esitudos clinicos fase I'Il em Adultos (18-59 anos) e
Idosos (com mais de 60 anos):

- Reaciio muito comum (= 1/10)
o Local: dor
- Reaciio comum (> 1/100 e = 1/10}
o Sistémica: fadiga, febre, mialgia, diarreia, nausea, dor de cabega
- Reaciio incomum (= 1/1000 e < 1/100)
= Sistémica: vomitos, dor abdominal inferior, distensdo abdominal tonfuras. tosse, perda
de apetite, hipersensibilidade, pressio arterial elevada
o Local: coloracio anormal no local da administragio. inchago, prurido, eritema,
hipoestesia local, endurecimento

* Reacoes adversas observadas a partir do estudo clinico fase IIT em Adultos (18-59 anos) até 7
dias apds a administracio da segunda dose da vacina:

- Reacio muito comum (> 1/10)
o Sistémica: cefaleia, fadiga
o Local: dor

- Reacio comum (= 1/100 e = 1/10}
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o Sistémica: nauvsea, diarreia, mualeia, calaftios, perda de apetite, tosse. artralgia, prurido,
rinorreia, congestio nasal

= Local: eritema, inchaco, enduracio, prurido

- Reaciio incomum (= 1/1000 e = 1/100)

o Sistémica: vomuto, febre, exantema, reacdo aleérgica, dor orofaringea, odinofagia,
espirros, astenia, tomtura, dor abdominal, sonoléncia, mal estar, mubor, dor nas
extremidades, dor abdominal superior, dor nas costas, vertigem, dispneia, edema.

= Local: hematoma

+ Reacoes adversas observadas a partir do estudo clinico fase ITT em Idosos (acima de 60 anos)
até 7 dias apos a administracio da segunda dose da vacina:

- Reacio muito comum (= 1/110)
= Local: dor
- Reacdio comum (> /100 e = 1/10)
o Sistémica: nausea. diarreia, cefaleia. fadiga. mialgia. tosse, artralgia, prurido. rinofreia.
odinofagia, congestio nasal
= Local: prundo, eritema, edema local, enduracio
- Reacio incomum (= 1/1000 e < 1/100)
o Sistémica: vomito, calafrios, diminuicdo de apetite, reacdo alérgica, . astenia, tonfura,
equimose, hipotermia, desconforto nos membros
= Local: hematoma

Além disso, existem riscos tedricos de que individuos vacinados poderiam desenvolver uma doenga
mais grave, mas até o momento nio ha nenlmm relato que 1sso tenha acontecido com o virus que causa a
COVID-19. Esta vacina foi festada anferiormente em animais e estes nio apresentaram esta forma de
infec¢do mais grave.

Atencio: este produto é um medicamento novo e, embora as pesquisas tenham indicado eficacia e
seguran¢a aceitaveis, mesmo que indicado e utilizado corretamente, podem ocorrer eventos
adversos imprevisiveis ou desconhecidos. Nesse caso, notifique os eventos adversos pelo Sistema
VigiMed, disponivel no Portal da Anvisa.

Norifique gualguer queixa técnica relacionada ao produto pelo Sistema Notivisa, disponivel no
Portal da Anvisa

10. SUPERDOSE

Nos estudos de Fase LTI foi utilizada uma dose equivalente a duas vezes a dose recomendada sem que se
apresentassem diferencas na frequéncia de eventos adversos. Nao ha dados disponiveis a respeito de
superdosagem com doses maiores.

Em caso de intoxicacio ligue para 0800 7226001, se vocé precisar de mais orientacies.

DIZERES LEGAIS:

Farmaceutica Responsavel:
Dra. Alina Souza Gandufe
CRF-5P 0" 39 825
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Fabricado por:

SINOVAC LIFE SCIENCES CO., LTD.

No. 21, Tianfi Street,

Daxing Biomedicine Industrial Base of Zhongguancun Science Parle
Daxing District, Beijing. China

Regismrado e Importado por:

INSTITUTO BUTANTAN

Av. Dr. Vital Brasil. 1500, Butanti

CEP: 05503-900 - 530 Paulo/SP

CNPT: 61.821.344/0001-56
Industria Brasileira

Servigo de Atendimento ao Consumidor (SAC): 0800 701 2850
e-mail: sac@butantan gov br

Venda sob prescricio médica.
ou

Uso sob prescrigdo médica — venda proibida ao comeércio.

Esta bula foi aprovada para uso emergencial pela ANVISA em XX/01/2021.
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ANEXO VI - Bula da Vacina Covishield COVID-19 (AstraZeneca/Fiocruz).

Ministério da Satide

Instituto de Tecnologia

em Imunobiolégicos
FIOCRUZ ') B. M - h
Fundacao Oswaldo Cruz 10- angu'“ os

VACINA COVID-19 (RECOMBINANTE)

INSTITUTO DE TECNOLOGIA EM IMUNOBIOLOGICOS
BIO-MANGUINHOS / FIOCRUZ

SUSPENSAO INJETAVEL

10 DOSES

vacina covid-19 (recombinante)
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I) IDENTIFICACAO DO

MEDICAMENTO vacina covid-

19 (recombinante)

APRESENTACOES

Cartucho contendo suspensédo injetavel da vacina covid-19 (recombinante) com 50 frascos-

ampola com 5,0 mL (10 doses) cada.

VIA

INTRAMUS

CULAR

uso

ADULTO

COMPOSIC

AO

Cada frasco-ampola contém 10 doses da vacina covid-19 (recombinante). Cada dose
de 0,5 mL contém 5 x 10% particulas virais (pv) do vetor adenovirus recombinante de
chimpanzé, deficiente para replicacdo (ChAdOx1), que expressa a glicoproteina SARS-

CoV-2 Spike (S). Produzido em células renais embrionarias humanas (HEK) 293

geneticamente modificadas.

Esse produto contém organismos geneticamente modificados (OGMs).
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Excipientes: L-Histidina, cloridrato de L-histidina monoidratado, cloreto de magnésio
hexaidratado, polissorbato 80, etanol, sacarose, cloreto de sddio, edetato dissddico di-

hidratado (EDTA) e 4gua para injetaveis.
11) INFORMACOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE

1. INDICACOES

A vacina covid-19 (recombinante) é indicada para a imunizagdo ativa de individuos a
partir de 18 anos de idade para a prevencdo da doenca do coronavirus 2019 (COVID-19).

Vacina covid-19 (recombinante) | USO EMERGENCIAL | Versao 001 - Profissional de Saude
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2. RESULTADOS DE EFICACIA
Eficacia clinica

Analise interina dos dados agrupados dos estudos COV001, COV002, COV003 e COV005

A vacina covid-19 (recombinante) foi avaliada com base em uma analise interina de dados
agrupados de quatro estudos controlados, randomizados, cegos e em andamento: um estudo de Fase
I/11, COV001 (NCTO04324606), em adultos sadios de 18 a 55 anos de idade no Reino Unido; um
estudo de Fase II/III, COV002 (NCT04400838), em adultos > 18 anos de idade (incluindo idosos) no
Reino Unido; um estudo de Fase III, COV003 (ISRCTN89951424), em adultos > 18 anos de idade
(incluindo idosos) no Brasil; e um estudo Fase I/1l, COV005 (NCT04444674), em adultos entre 18 a
65 anos de idade na Africa do Sul. Os estudos excluiram individuos com histdrico de anafilaxia ou
angioedema, doenca cardiovascular, gastrointestinal, hepatica, renal, enddcrina/ metabdlica grave e/
ou nao controlada e doencas neurologicas; bem como aqueles com imunossupressdo grave. Nos
estudos COV001 e COV002, as vacinacOes para influenza sazonal e pneumocdcica foram permitidas

(pelo menos 7 dias antes ou depois da vacina do estudo).

Com base nos critérios pré-definidos para a andlise interina de eficacia, COV002 e COV003
excederam o limiar de > 5 casos virologicamente confirmados de COVID-19 por estudo e, assim,

contribuiram para a analise de eficacia; COV001 e COV005 foram excluidos.

Na analise agrupada para eficacia (COV002 e COV003), individuos > 18 anos de idade receberam
duas doses da vacina covid-19 (recombinante) (N=5.807) ou controle (vacina meningocdcica ou soro
fisioldgico) (N=5.829). Devido a restri¢cdes logisticas, o intervalo entre a dose 1 e a dose 2 variou de 4

a 26 semanas.

Os dados demogréaficos basais foram bem equilibrados entre os grupos de tratamento com a vacina
covid-19 (recombinante) e o controle. Na analise agrupada, 94,1% dos individuos tinham de 18 a 64
anos de idade (sendo 5,9% com 65 anos de idade ou mais); 60,7% dos individuos eram mulheres;
82,8% eram brancos, 4,6% asiaticos e 4,4% negros. No total, 2.070 (35,6%) individuos tinham pelo
menos uma comorbidade pré-existente (definida como IMC >30 kg/m?, doenga cardiovascular, doenga
respiratoria ou diabetes). No momento da analise interina, a mediana do tempo de acompanhamento

apos a dose 1 e ap6s adose 2 foi 4,7 mesese 2,2 meses, respectivamente.

A determinacdo final dos casos de COVID-19 foi feita por um comité de avaliacdo que também

68



Ministério da Saude
Instituto de Tecnologia
o — o em Imunobiolégicos
Fundacao Oswaldo Cruz j B|°'Mangl"nhos
designou a gravidade da doenca de acordo com a escala de progressao clinica da OMS. No total, 131
individuos tiveram COVID-19 pelo SARS-CoV-2 virologicamente confirmado (por testes de
amplificacdo de 4cido nucleico) ocorrendo > 15 dias apds a segunda dose com pelo menos um sintoma

de COVID-19 (febre objetiva (definida como > 37,8°C), tosse, falta de ar, anosmia ou ageusia) e Sem

evidéncia de infecgdo prévia pelo SARS-CoV-2.

A vacina covid-19 (recombinante) reduziu significantemente a incidéncia de COVID-19 em comparagdo com o

grupo controle (vide Tabela 1).

Tabela 1 — Eficdcia da vacina covid-19 (recombinante) contra a COVID-19°
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vacina covid-19
. Controle .
. (recombinante) Eficacia da
Populacéo _ _ 0
N Namero de casos de N Namero de casos de | Vacina % (IC)
COVID-19, n (%) COVID-19, n (%)

Populagao de 5.807 5829
analise
primaria
Casos de 70,42
COVID- 19 30(052) 101 (3,73) (54,84; 80,63)?
HospitalizacOes® 0 5 (0,09)
Doencas graves® 0 1(0,02)
Qualquer dose 10.014 10.000
Casos de 52,69
COVID- 19 apés 108 (1,08) 227 (2,27) (40,52; 62,37)¢
adose 1
Hospitalizacéo 2(0,02)° 16 (0.16)
apoés a dose 1° ’ '
Doenga 0 2 (0,02)
grave apos a
dose 1¢

N = Numero de individuos incluidos em cada grupo; n = Niumero de individuos com um evento confirmado; IC = intervalo
de confianca; * 95.84% IC; ® Escala de gravidade da OMS 24; © Escala de gravidade da OMS > 6; 495% IC; ® Dois casos de
hospitalizagdo ocorreram nos Dias 1 e 10 pés-vacinagao.

O nivel de protecdo obtido de uma dose Unica da vacina covid-19 (recombinante) foi avaliado em
uma analise exploratoria que incluiu individuos que receberam uma dose. Os participantes foram
censurados da analise no primeiro momento em que receberam uma segunda dose ou 12 semanas ap0s

a dose 1. Nessa populacéo, a eficicia da vacina de 22 dias apds a dose foi 73,00% (IC 95%: 48,79;
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85,76 [vacina covid-19 (recombinante) 12/7.998 vs controle 44/7.982]).

As anélises exploratorias mostraram que o aumento da imunogenicidade foi associado a um intervalo
de dose mais longo (consulte a Tabela 2 de imunogenicidade). A eficacia é atualmente demonstrada
com mais certeza para intervalos de dosagem de 8 a 12 semanas. Os dados para intervalos superiores a

12 semanas sdo limitados.

Os individuos que tinham uma ou mais comorbidades tiveram uma eficacia da vacina de 73,43% [IC
95%: 48,49; 86,29]; 11 (0,53%) vs 43 (2,02%) para a vacina covid-19 (recombinante) (N=2.070) e o
controle (N=2,113), respectivamente; que foi similar a eficicia da vacina observada na populagéo

geral.

O ndmero de casos (2) de COVID-19 em 660 individuos > 65 anos de idade foi muito pequeno para
qualquer conclusdo sobre a eficacia. Para essa subpopulacdo, estdo disponiveis dados de

imunogenicidade, conforme descrito abaixo.

Imunogenicidade

Analise interina dos dados agrupados dos estudos COV001, COV002, COV003 e COV005

Apbs a vacinacdo com a vacina covid-19 (recombinante), em individuos que eram soronegativos no
basal, a soroconversdo (conforme medida por um aumento > 4 vezes do basal em anticorpos ligantes a
proteina S) foi demonstrada em > 98% dos individuos em 28 dias apos a primeira dose € > 99% em 28
dias apds a segunda. Anticorpos ligantes a proteina S mais elevados foram observados com intervalo

crescente de dose (Tabela 2).

Tendéncias similares foram observadas entre as analises dos anticorpos neutralizantes e anticorpos de
ligantes a proteina S. Uma correlacdo imunologica de protecdo ndo foi estabelecida; portanto o nivel

de resposta imune que proporciona protecdo contra COVID-19 é desconhecida.

Vacina covid-19 (recombinante) | USO EMERGENCIAL | Verséo 001 - Profissional de Saude
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Tabela 2 — Resposta de anticorpo ligante a proteina S do SARS CoV-2 com a
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vacina covid-19 (recombinante) (SDSD) °

Basal 28 dias apos a dose 1 28 dias apos a dose 2
Populacéo GMT GMT GMT
(1C 95%) (1C 95%) (1C 95%)
(N=882) (N=817) (N=819)
Geral 57,18 8386,46 29034,74
(52,8; 62,0) (7758,6; 9065,1) (27118,2; 31086,7)
Intervalo de Dose
(N=481) (N=479) (N=443)
< 6 semanas 60,51 8734,08 2222273
(54,1; 67,7) (7883,1; 9676,9) (20360,50; 24255,3)
(N=137) (N=99) (N=116)
6-8 semanas 58,02 7295,54 24363,10
(46,3; 72,6) (5857,4; 9086,7) (20088,5; 29547,3)
(N=110) (N=87) (N=106)
9-11 semanas 48,79 7492,98 34754,10
(39,6; 60,1) (5885,1; 9540,2) (30287,2; 39879,8)
(N=154) (N=152) (N=154)
> 12 semanas 52,98 8618,17 63181,59
(44,4; 63,2) (7195,4; 10322,3) (55180,1; 72343,4)

N = Numero de individuos incluidos em cada grupo; GMT = Média geométrica do titulo; IC = Intervalo de confianga; S = Spike

@Resposta imune avaliada usando um imunoensaio multiplex.

A resposta imune observada em individuos com uma ou mais comorbidades foi consistente com a populacdo

geral.

Altas taxas de soroconversao foram observadas em idosos (> 65 anos) apos a primeira dose padrao SD

(97,8% [N=136, IC 95%: 93,7; 99,5]) e a segunda SD (100,0% [N=111, IC 95%: 96,7; NE]). O

aumento nos anticorpos ligantes a S foi numericamente menor para individuos > 65 anos de idade (28
dias apds a segunda SD: GMT=20.727,02 [N=116, IC 95%: 17.646,6; 24.345,2]) em comparacdo com
individuos com idade entre 18-64 anos (28 dias apos a segunda SD: GMT=30.695,30 [N=703, IC
95%: 28.496,2; 33.064,1]). A maioria dos individuos > 65 anos de idade teve um intervalo de dose < 6

semanas, 0 que pode ter contribuido aos titulos numericamente menores observados.
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Em individuos com evidéncia soroldgica de infeccdo prévia ao SARS-CoV-2 no basal

(GMT=13.137,97 [N=29; IC 95%: 7.441,8; 23.194,1]), os titulos de anticorpo S atingiram 0 pico em
28 dias apos a dose 1 (GMT=175.120,84 [N=28; IC 95%: 120.096,9; 255.354,8]).

As respostas de célula T especificas para Spike, conforme medido por ensaio imunospot com ligagdo
enzimatica IFN-y (ELISpot) s3o induzidas apdés uma primeira dose da vacina covid-19

(recombinante) e ndo aumentaram adicionalmente ap6s uma segunda dose.
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M. Voysey, S. A. C. Clemens, S. A. Madhi, et al.

Safety and efficacy of the ChAdOx1 nCoV-19 vaccine (AZD1222) against SARS-CoV-2: an interim
analysis of four randomised controlled trials in Brazil, South Africa, and the UK.

Lancet, 2020 Dec 8, Doi: 10.1016/S0140-6736(20)32661-1.

3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

Propriedades Farmacodindmicas
Mecanismo de agao

A vacina covid-19 (recombinante) € uma vacina monovalente composta por um unico vetor
adenovirus recombinante de chimpanzé, deficiente para replicacdo (ChAdOx1), que expressa a
glicoproteina S do SARS- CoV-2. Apbés a administracdo, a glicoproteina S do SARS-CoV-2 é

expressada localmente estimulando anticorpos neutralizantes e resposta imune celular.
Propriedades Farmacocinéticas

Né&o aplicavel.

Dados de segurang¢a pré-clinica

Os dados pré-clinicos obtidos dos estudos de toxicologia e tolerdncia local com vacinas em
investigacdo utilizando a mesma tecnologia da vacina de vetor adenoviral ChAdOx1 como a vacina
covid-19 (recombinante), concluiram que a tecnologia ChAdOx1 foi bem tolerada em camundongos

e ndo foi associada com qualquer efeito adverso.
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Mutagenicidade e carcinogenicidade

vacina covid-19 (recombinante) é uma vacina e, como tal, estudos de genotoxicidade (mutagenicidade) e

carcinogenicidade ndo foram realizados.

Toxicologia reprodutiva

Os estudos de toxicidade reprodutiva em animais ainda ndo foram concluidos.

4. CONTRAINDICACOES

Hipersensibilidade ao principio ativo ou a qualquer dos excipientes da vacina covid-19 (recombinante).

5. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

Hipersensibilidade

Como com todas as vacinas injetaveis, o tratamento e a supervisdo médica adequada devem estar

prontamente disponiveis no caso de evento anafilatico apds a administracdo da vacina.

Enfermidades concomitantes

Como com outras vacinas, a administracdo da vacina covid-19 (recombinante) deve ser postergada
em individuos que estejam sofrendo de uma enfermidade febril aguda grave. No entanto, a presenca

de uma infecgdo menor, como um resfriado e/ou febre de baixo grau ndo deve retardar a vacinagao.

Trombocitopenia e disturbios da coagulagdo

Como com outras inje¢cdes intramusculares, a vacina covid-19 (recombinante) deve ser administrada
com cautela a individuos com trombocitopenia, qualquer distirbio da coagulacdo ou a pessoas em
terapia anticoagulante, uma vez que pode ocorrer sangramento e hematoma ap0s uma administracao

intramuscular nesses individuos.

Eventos neuroldgicos

Eventos muito raros de disturbios desmielinizantes foram reportados apés a vacinagdo com a vacina

covid-19 (recombinante). Uma relagéo causal ndo foi estabelecida.
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Como com outras vacinas, os beneficios e riscos potenciais do uso da vacina covid-19 (recombinante) devem

ser considerados.

Individuos imunocomprometidos

N&o se sabe se individuos com resposta imune comprometida, incluindo individuos que estejam
recebendo terapia imunossupressora, desenvolverdo a mesma resposta que individuos

imunocompetentes ao esquema da vacina.

Duragdo e nivel de protegéo
A duracdo da protecdo ainda ndo foi estabelecida.

Como com qualquer vacina, a vacinacdo com a vacina covid-19 (recombinante) pode ndo proteger todos os

individuos que receberam a vacina.

Intercambialidade

N&o ha dados de seguranca, imunogenicidade ou eficacia que corroborem a intercambialidade da

vacina covid-19 (recombinante) com outras vacinas para COVID-19.

Efeito sobre a capacidade de dirigir veiculos e operar maquinas: A influéncia da vacina covid-19
(recombinante) na capacidade de dirigir ou usar maquinas é inexistente ou insignificante. No entanto,
algumas reag¢Oes adversas mencionadas na se¢do Reagdes Adversas podem afetar temporariamente a

capacidade de dirigir ou usar maquinas.

Uso em idosos

Ver secdo Resultados de Eficacia.
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lactagdo Categoria C

Este medicamento nao deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientagao médica.
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Gravidez

H& dados limitados sobre o uso da vacina covid-19 (recombinante) em mulheres
gravidas ou mulheres que engravidaram apos receber a vacina. Os dados sdo insuficientes

para fundamentar um risco associado com a vacina.
Os estudos de toxicidade reprodutiva animal ndo foram concluidos.

Como uma medida de precaugdo, a vacinacdo com a vacina covid-19 (recombinante) nio é
recomendada durante a gravidez. O uso da vacina covid-19 (recombinante) em mulheres
gravidas deve ser baseado em uma avaliacdo se os beneficios da vacinacdo superam os riscos

potenciais.

Lactagdo

Ha dados limitados, ou inexistentes, sobre o uso da vacina covid-19 (recombinante) em

lactantes. Um risco de amamentar recém-nascidos/bebés ndo pode ser excluido.

Como uma medida de precaucao, é preferivel evitar a vacinacdo com a vacina covid-19
(recombinante)

guando a paciente estiver amamentando.

Fertilidade

Ndo se sabe se a vacina covid-19 (recombinante) pode impactar a fertilidade. Ndo ha dados
disponiveis.

6. INTERACOES MEDICAMENTOSAS

A seguranga, imunogenicidade e eficacia da administragdo concomitante da vacina covid-19
(recombinante)

com outras vacinas ndo foram avaliadas.

7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO

Vacina covid-19 (recombinante) deve ser conservada sob refrigeracdo (2 a 8°C). N&o

congelar. Armazenar na embalagem externa a fim de proteger da luz. N&o agitar.

Vacina covid-19 (recombinante) | USO EMERGENCIAL | Versao 001 - Profissional de Satde



Ministério da Saude
Instituto de Tecnologia 77
em Imunobiolégicos

FIOCRUZ ') B. M - h

Fundacao Oswaldo Cruz 10- angu'" 0s

¥

Frasco multidose fechado

A vacina covid-19 (recombinante) tem validade de 6 meses a partir da data de fabricagao.

Frasco multidose aberto

Apods a retirada da primeira dose, estabilidade em uso quimica e fisica foi demonstrada a
partir do momento da puncdo do frasco até a administracdo por no maximo 6 horas sob
refrigeracdo (2 a 8°C).

Ndmero de lote e datas de fabricacdo e validade: vide embalagem.

N3o use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.

A vacina covid-19 (recombinante) é uma suspensao incolor a levemente marrom, clara a
levemente opaca.

A vacina covid-19 (recombinante) apresenta-se como 5,0 mL de suspensdo injetavel em
um frasco-ampola de 10 doses (vidro claro tipo 1) com tampa (elastomérico com lacre de

aluminio). Embalagem com 300 frascos- ampola.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criangas.

8. POSOLOGIA E MODO

DE USAR Posologia

O esquema de vacinagdo com a vacina covid-19 (recombinante) consiste de duas doses
separadas de 0,5 mL cada. A segunda dose deve ser administrada entre 4 e 12 semanas

apos a primeira dose (vide se¢do Caracteristicas Farmacologicas).

Recomenda-se que individuos que receberam uma primeira dose da vacina covid-19
(recombinante) concluam o esquema de vacina¢do com a vacina covid-19 (recombinante) (vide

se¢do Adverténcias e Precaugdes).
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Populagéo idosa

Nenhum ajuste de dose ¢ necessario em individuos idosos > 65 anos de idade.

Populagéo pedidtrica

A seguranga e a eficacia da vacina covid-19 (recombinante) em criangas e adolescentes

(menores de 18 anos de idade) ainda ndo foram estabelecidas. Nao ha dados disponiveis.

Administrag@Go

A vacina covid-19 (recombinante) é destinada apenas para injecdo intramuscular (IM),

preferivelmente no musculo deltoide.

A vacina covid-19 (recombinante) € uma suspensao incolor a levemente marrom, clara
a levemente opaca. A vacina deve ser inspecionada visualmente quanto a particulas e
descoloragdo antes da administracdo. Descartar o frasco se a suspensdo estiver

descolorida ou particulas visiveis forem observadas.

Cada dose de 0,5 mL da vacina é extraida por uma seringa para injecdo para ser
administrada por via intramuscular. Use uma agulha e seringa estéreis separadas para
cada individuo. Cada frasco contém pelo menos o nimero indicado de doses. E normal

que liquido permaneca no frasco apos a retirada da dose final.

A vacina ndo contém qualquer conservante. Apos a retirada da primeira dose, use 0
frasco dentro de 6 horas quando sob refrigeracdo (2 a 8°C). Apds esse tempo, o frasco
deve ser descartado.

O frasco pode ser refrigerado novamente, mas o tempo cumulativo de armazenamento em
temperatura ambiente ndo deve exceder 6 horas e o tempo cumulativo total de
armazenamento ndo deve exceder 48 horas. ApOs esse tempo, o frasco deve ser
descartado.

Para facilitar a rastreabilidade da vacina, o0 nome e o numero do lote do produto

administrado devem ser claramente registrados para cada individuo.
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Incompatibilidade

Na auséncia de estudos de compatibilidade, essa vacina ndo pode misturada com outros
medicamentos.

Instrugdes para descarte

A vacina covid-19 (recombinante) contém organismos geneticamente modificados
(OGMs). Qualquer vacina ndo usada ou residuo deve ser descartado em conformidade
com os requerimentos locais. Se houver derramamento do produto, 0 mesmo deve ser

desinfetado com um desinfetante antiviral apropriado.

9. REACOES
ADVERSAS Resumo
geral do perfil de
seguran¢a

A seguranca geral da vacina covid-19 (recombinante) é baseada na analise interina dos dados
agrupados de quatro estudos clinicos realizados no Reino Unido, Brasil e Africa do Sul. No
momento da analise, 23.745 individuos > 18 anos tinham sido randomizados e recebido a vacina
covid-19 (recombinante) ou o controle. Destes, 12.021 receberam pelo menos uma dose da

vacina covid-19 (recombinante).

As caracteristicas demogréaficas foram geralmente similares entre os individuos que
receberam a vacina covid-19 (recombinante) e aqueles que receberam o controle. No
geral, entre os individuos que receberam a vacina covid-19 (recombinante), 90,3%
tinham entre 18 e 64 anos e 9,7% eram maiores que 65 anos ou mais. A maioria dos
individuos era branca (75,5%), 10,1% eram negros e 3,5% asiaticos; 55,8% eram

mulheres e 44,2% homens.

As reacOes adversas mais frequentemente reportadas foram sensibilidade no local da
injecdo (> 60%); dor no local da injecéo, cefaleia, fadiga (> 50%); mialgia, mal estar (>
40%); pirexia, calafrios (> 30%); e artralgia, nausea (> 20%). A maioria das reagdes

adversas foi de intensidade leve a moderada e usualmente resolvida dentro de poucos dias
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apos a vacinacdo. Em comparagdo com a primeira dose, as reacfes adversas reportadas

apos a segunda dose foram mais leves e menos frequentemente reportadas.

As reacOes adversas foram geralmente mais leves e menos frequentemente reportadas em

idosos (> 65 anos de idade).

Medicamentos analgésicos e/ou antipiréticos (por exemplo, produtos contendo
paracetamol) podem ser usados para proporcionar alivio das reacdes adversas apos a

vacinacao.

Reacgdes adversas ao medicamento

As reacdes adversas medicamentosas (RAMS) sdo organizadas por Classe de Sistema de
Orgdo (SOC) do MedDRA. Dentro de cada SOC, os termos preferidos sdo organizados
por frequéncia decrescente e entdo por gravidade decrescente. As frequéncias de
ocorréncia de reacdes adversas sao definidas como: muito comum (> 1/10); comum (>

1/100 a < 1/10); incomum (> 1/1.000 a < 1/100); raro (> 1/10.000 a < 1/1.000); muito

raro (< 1/10.000) e desconhecida (ndo pode ser estimado com os dados disponiveis).

Tabela 3 — Reagdes adversas medicamentosas

MedDRA SOC Frequéncia Reacdes Adversas
Doencas do sangue e do sistema linfatico Incomum Linfadenopatia®
Doencas do metabolismo e da nutricao Incomum Reducéo do apetite?
Doengas do sistema nervoso Muito comum Cefaleia
Incomum Tontura?
Doencas gastrointestinais Muito comum Nausea
Comum VVomito
Incomum Dor abdominal®
Disturbios da pele e tecidos subcutaneos Incomum Hiperidrose?, prurido?, erupgao cutanea?
Disturbios musculoesqueléticos e dos Muito comum Mialgia, artralgia
tecidos conjuntivos
Distarbios gerais e alteracdes no local de Muito comum Sensibilidade no local de injecéo, dor no
administragéo local de injeco, sensacdo de calor no
local de injec&o, eritema no local de
injec&o, prurido no local de injecéo,
inchaco no local de injecéo, hematoma
no local de injecdo?, fadiga, mal-estar,
pirexia®, calafrios
Comum Endurecimento no local de injecéo,
doenca semelhante a influenza?

® Reagdo adversa n3o solicitada

'\ pirexia inclui febre (muito comum) e febre > 38 ° C (comum)
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Atengdo: este produto é um medicamento novo e, embora as pesquisas tenham
indicado eficdcia e seguranga aceitdveis, mesmo que indicado e utilizado
corretamente, podem ocorrer eventos adversos imprevisiveis ou desconhecidos.
Nesse caso, notifique os eventos adversos pelo Sistema VigiMed, disponivel no

Portal da Anvisa.

10. SUPERDOSE

A experiéncia de superdose é limitada.

Ndo h& tratamento especifico para uma superdose com a vacina covid-19
(recombinante). No caso de uma superdose, o individuo deve ser monitorado e receber

tratamento sintomatico conforme adequado.

Em caso de intoxicagdo ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais
orientagbes.

I11) DIZERES LEGAIS

USO EMERGENCIAL
Resp. Téc.: Maria da Luz F. Leal — CRF-RJ N2 3726

Importado por:
Fundac¢do Oswaldo Cruz
Instituto de Tecnologia em Imunobiolégicos - Bio-Manguinhos

Av. Brasil, 4365 — Manguinhos — Rio de Janeiro — Brasil — CEP:
21040-900 Industria Brasileira

CNPJ:
33.781.055/0
001-35 SAC:
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VENDA PROIBIDA AO COMERCIO

DISPENSACAO SOB PRESCRICAO MEDICA
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