25/01/2021 SEI/GOVERNADORIA - 000018003627 - Nota Informativa

Secretaria de & i
stado da GO'IISE

M HANKING oo IF!! LT

ESTADO DE GOIAS
SECRETARIA DE ESTADO DA SAUDE
GERENCIA DE IMUNIZACAO

NOTA INFORMATIVA N°: 3/2021 - GI- 03815

ASSUNTO: orientagdes para a execuciio da campanha de vacinacdo contra a COVID-19 no Estado de Goias com a vacina: AstraZeneca/Universidade de
Oxford/Fundag¢ao Oswaldo Cruz (Fiocruz)/Serum India — COVID-19.

I. POPULACAO ALVO

Para atender o grupo de trabalhadores da saude recebemos o quantitativo de 65.500 doses da vacina AstraZeneca/Universidade de
Oxford/Fundagdo Oswaldo Cruz (Fiocruz)/Serum India - COVID-19 (recombinante). Deverdo receber a vacina seguindo a escala de prioridade dos grupos
abaixo:

1. Equipes de vacinagdo que estiverem inicialmente envolvidas na vacinagio;
2. Trabalhadores dos servigos de satde publicos e privados, de acordo com escala de prioridades abaixo:
2.1. Trabalhadores dos Hospitais de Campanha;

2.2. Trabalhadores dos Hospitais publicos e privados que atendem pacientes com COVID-19 (Priorizando aos trabalhadores das areas de
UTI, emergéncia, unidades de internagéo de pacientes com COVID-19);

2.3. Trabalhadores do Servico moével de Urgéncia (SAMU), Unidades de Pronto Atendimento (UPA) e Sistema Integrado de Atendimento
ao Trauma e Emergéncias (SIATE);

2.4. Trabalhadores de consultorios/laboratorios envolvidos diretamente na atengdo/referéncia para os casos suspeitos e confirmados de
COVID-19;

Para os municipios que nao possuem os servigos anteriormente citados, deve vacinar os trabalhadores da satide que atendem pacientes com
COVID-19 em seu municipio.

II. ESTRATEGIA DE VACINACAO
Vacinagao in loco dos trabalhadores da satude.
III. OBSERVACOES IMPORTANTES ANTES DA VACINACAO

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

2- No caso de individuo com historico de Sindrome Vasovagal, coloca-lo em observagdo clinica por pelo menos 15 minutos apos a
administra¢do da vacina.

3-Recomenda-se observar a presenca de sangramento ou hematomas ap6s uma administragdo intramuscular em individuos recebendo
terapia anticoagulante ou aqueles com trombocitopenia ou qualquer distarbio de coagulagdo (como hemofilia). Orienta-se pressionar o algodao no local da
aplicac@o por mais tempo. Caso ocorra sangramento encaminhar para atendimento médico.

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

LEMBRE-SE QUE, APOS FRASCO ABERTO AS DOSES DEVERAO SER UTILIZADAS EM ATE 6 HORAS. APOS ESTE
PERIODO, CASO AINDA RESTEM DOSES ESTAS DEVERAO SER DESCARTADAS.

NAO DEIXE DE VACINAR!! NAO DESPERDICE DOSES DE VACINA!!

ATENCAO: Caso ja tenha vacinado todos trabalhadores da satide supramencionados deve-se comunicar oficialmente a Geréncia de
Imunizagdo/Superintendéncia de Vigilancia em Satide/SES-GO via e-mail: pnigoias@gmail.com

IV. USO DE EQUIPAMENTOS DE PROTECAO INDIVIDUAL

A utilizac@o de Equipamentos de Prote¢@o Individual (EPIs) pelos trabalhadores de saude envolvidos na Campanha Nacional de Vacinagao
contra a COVID-19 tem como objetivo a protegdo destes trabalhadores, bem como a seguranga dos individuos que serdo atendidos pela vacinacdo. Nesse
sentido, seguem abaixo as orientagdes:

1- Mascara cirtirgica: obrigatoria durante todo o periodo de vacinagdo, prevendo-se a troca, sempre que estiver suja ou umida.
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2- Protegao ocular: Protetor facial (face shield) ou dculos de protegdo;

3- Avental descartavel para uso diario ou avental de tecido higienizado diariamente;

4- Luvas: Nao esta indicada na rotina de vacinagdo. Dispor de quantitativo na unidade somente para indicagdes especificas: vacinadores
com lesdes abertas nas maos ou raras situagdes que envolvam contato com fluidos corporais do paciente. Se usadas, devem ser trocadas entre os pacientes,

associadas a adequada higieniza¢do das méos;

V. ESPECIFICACOES TECNICAS DA VACINA ASTRAZENECA/UNIVERSIDADE DE OXFORD/FUNDACAO OSWALDO CRUZ

(FIOCRUZ)/SERUM- INDIA - COVID-19 (RECOMBINANTE)

A vacina desenvolvida pelo laboratorio AstraZeneca/Universidade de Oxford em parceria com a Fiocruz ¢ uma vacina contendo dose de
0,5 mL contém 1 X 1011 particulas virais (pv) do vetor adenovirus recombinante de chimpanzé, deficiente para replicagdo (ChAdOx1), que expressa a

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

Os estudos de soroconversao da vacina Covishield, demonstraram resultados em > 98% dos individuos em 28 dias apds a primeira dose e >

99% em 28 dias apos a segunda dose. Segue no Quadro 1 especificagdes da vacina.

A eficécia desta vacina foi demonstrada em um esquema contendo 2 doses com intervalo de 12 semanas. Os individuos que tinham uma

ou mais comorbidades tiveram uma eficacia da vacina de 73,43%, que foi similar & eficicia da vacina observada na populacdo geral.

Quadro 1 : Especificagio da vacina AstraZeneca/Universidade de Oxford/Fundacio Oswaldo Cruz (Fiocruz)/Serum India - COVID-19

(recombinante
AstraZeneca/Fiocruz
Plataforma Vacina covid-19 (recombinante)
Indicacio de uso maior ou igual a 18 anos
Forma Farmacéutica Suspensdo injetdvel
Apresentagio 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 chimpanzé,
Composicdo por dose

deficiente para replicagio (ChAdOx1), que

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

24 meses a partir da data de fabricacio se
Prazo de validade e conservacio conservado na temperatura;

2°Cafg°C

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

Fonte: CGPNISVS/MS
Dados sujeitos a alteragbes
*a indicacio da vacina serd para pessoas a partir de 18 anos de idade no pais.

VI. CONSERVACAO DA VACINA

Para garantir a poténcia das vacinas COVID-19, é necessario manté-las em condi¢des adequadas de conservagdo, com temperatura

controlada, e em conformidade com as orienta¢des do fabricante e aprovacdo pela ANVISA.

A exposi¢ao acumulada da vacina a temperaturas fora das preconizadas, ou diretamente a luz, em qualquer etapa da cadeia, gera uma perda

de poténcia que ndo podera ser restaurada. As vacinas deverdo ser acondicionadas em temperatura de +2°C a +8°C nas camaras frias/refrigeradas.

Referente a preparagdo da caixa térmica, essa devera obedecer as recomendacdes ja definidas no Manual de Normas e Procedimentos para vacinacao

VII- INTERCAMBIALIDADE

Iniciar e finalizar o esquema de vacinagdo com a vacina do mesmo laboratorio.

Nao ha dados de seguranca, imunogenicidade ou eficacia que corroborem a intercambialidade da vacina covid-19 (recombinante) com

outras vacinas para COVID-19.
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VIII. GERENCIAMENTO DE RESIDUOS PROVENIENTES DA VACINACAO

O gerenciamento de residuos de servigos de saude no ambito do PNI deve estar em conformidade com as defini¢des estabelecidas na
Resolugdo n°® 18, de 23 de marco de 2018, que dispde sobre a classificagdo de riscos de Organismos Geneticamente Modificados (OGM) e os niveis de
biosseguranga a serem aplicados nas atividades e projetos com OGM e seus derivados em contengdo. Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC n° 222, de 28
de margo de 2018, que dispde sobre o regulamento técnico para o gerenciamento de Residuos de Servigos de Saude e a Resolugdo Conama n° 358, de 29 de
abril de 2005, que dispde sobre o tratamento e a disposi¢do final dos Residuos dos Servicos de Satde (RSS). Nota técnica n°® 002/2011 -

UINFS/GGTES/ANVISA.

Referente a vacina AstraZeneca/Fiocruz os frascos vazios deverdo passar pelo processo de autoclavagem seguido do descarte em caixa
coletora de perfurocortantes (descartex). Os servigos responsaveis pelo gerenciamento de residuos devem se organizar para um maior processamento de

residuos, mediante tamanha dimenséo da campanha.

IX. FARMACOVIGILANCIA

Frente a introducdo de novas vacinas ou em situagdes de pandemia, a exemplo da atual, para a qual se esta produzindo vacinas de forma
acelerada, usando novas tecnologias de producdo e que serdo administradas em milhdes de individuos, é de se esperar a ocorréncia de elevado nimero de
notificagdes de eventos adversos pos-vacinagdo (EAPV). Para o manejo apropriado dos EAPV de uma nova vacina é essencial contar com um sistema de
vigilancia sensivel para avaliar a seguranca do produto e dar resposta rapida a todas as preocupacdes da populacdo relacionadas as vacinas. Estas atividades
requerem notificag@o e investigacdo rapida e adequada do evento ocorrido. Os trés principais componentes de um sistema de vigilancia de EAPV sdo:

deteccdo, notificag@o e busca ativa de novos eventos; investigagdo (exames clinicos, exames laboratoriais etc.) e classificago final de causalidade.

Usualmente recomenda-se a notificacdo de todos EAPV graves para as vacinas de uso rotineiro no PNI bem como surtos de eventos
adversos leves. No entanto, considerando a introdu¢do das vacinas COVID-19 e a necessidade de se estabelecer o perfil de seguranga das mesmas, orienta-se
que, TODOS os eventos, ndo graves ou graves, compativeis com as defini¢des de casos, estabelecidas nos documentos abaixo, bem como os erros de

imunizagdo e problemas com a rede de frio, deverdo ser notificados no e-SUS notifica disponivel no link:

https://notifica.saude.gov.br/.

Manual de Vigilancia Epidemiologica de Eventos Adversos Pods-Vacinacdo 4° Edicdo, 2020 (disponivel em:

http://bvsms.saude.gov.br/bvs/publicacoes/manual_vigilancia epidemiologica eventos vacin
http://bvsms.saude.gov.br/bvs/publicacoes/manual_vigilancia epidemiologica eventos vacin

Protocolo de Vigilancia Epidemioldgica de Eventos Adversos Pds-Vacinag@o para a estratégia de vacinagdo contra o virus SARS-CoV2

(Covid19), Ministério da Saude, 2020 (acesso disponivel
https://www.gov.br/saude/ptbr/media/pdf/2020/dezembro/2 1/estrategia_vacinacao_covid19.pdf),

cm

Atengdo especial e busca ativa devem ser dadas a notificagdo de eventos adversos graves, raros e inusitados, obitos subitos inesperados,
erros de imunizagdo (programaticos), além dos Eventos Adversos de Interesse Especial (EAIE), que estdo devidamente descritos no Protocolo de Vigilancia

25 Epidemiologica e Sanitaria de Eventos Adversos Pos-Vacinagdo para a estratégia de vacinagdo contra o virus SARS-CoV-2 (Covid19).

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

de lote e fabricante.

A notificacdo de queixas técnicas das vacinas COVID-19 autorizadas para uso emergencial temporario, em carater experimental, deve ser
realizada no Sistema de Notificagdes em Vigilancia Sanitaria - Notivisa, disponivel em versdo eletronica no enderego:
https://www8.anvisa.gov.br/notivisa/frmlogin.asp. Ressalta-se que cabera aos Municipios, Estados e Distrito Federal a orientagdo e determinagdo de

referéncias e contrarreferéncias, em especial para o atendimento especializado terciario no processo de uma vigilancia ativa estruturada.

X. PRECAUCOES

1. Em geral, como com todas as vacinas, diante de doengas agudas febris moderadas ou graves, recomenda-se o adiamento da vacinagdo

até a resolugdo do quadro com o intuito de ndo se atribuir a vacina as manifestagdes da doenga.

Néo ha evidéncias, até o momento, de qualquer preocupagdo de seguranca na vacinagio de individuos com histéria anterior de infecgdo ou

com anticorpo detectavel pelo SARS-COV-2.

2.E improvavel que a vacinagdo de individuos infectados (em periodo de incubacio) ou assintométicos tenha um efeito prejudicial
sobre a doenca. Entretanto, recomenda-se o adiamento da vacinagdo nas pessoas com quadro sugestivo de infeccdo em atividade para se evitar confusdo
com outros diagnosticos diferenciais. Como a piora clinica pode ocorrer até duas semanas apos a infecgdo, idealmente a vacinagdo deve ser adiada até a
recuperagdo clinica total e pelo menos quatro semanas ap6s o inicio dos sintomas ou quatro semanas a partir da primeira amostra de PCR positiva em

pessoas assintomaticas.

3. Pacientes que fazem uso de imunoglobulina humana devem ser vacinados com pelo menos um més de intervalo entre a administragdo

da imunoglobulina e a vacina, de forma a ndo interferir na resposta imunologica.

A inaptiddo temporaria a doagdo de sangue e componentes associada ao uso de vacina AstraZeneca/Fiocruz: 7 dias ap6s cada dose.

4. Gestantes, puérperas e lactentes: A seguranga e eficacia das vacinas nio foram avaliadas nestes grupos, no entanto estudos em animais
ndo demonstraram risco de malformagdes. Para as mulheres, pertencentes a um dos grupos prioritarios, que se apresentem nestas condigdes (gestantes,
lactantes ou puérperas), a vacinagdo podera ser realizada apos avaliagdio 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

ndo disponiveis. A decisdo entre 0 médico e a paciente deve considerar:
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. O nivel de potencial contaminagéo do virus na comunidade;
. A potencial eficacia da vacina;
. O risco e a potencial gravidade da doenga materna, incluindo os efeitos no feto e no recém-nascido e a seguranca da vacina para o

binémio materno-fetal.

O teste de gravidez ndo deve ser um pré-requisito para a administracdo das vacinas nas mulheres com potencial para engravidar e que se
encontram em um dos grupos prioritarios para vacinagao.

As gestantes e lactantes pertencentes aos grupos prioritarios, que ndo concordarem em serem vacinadas, devem ser apoiadas em sua
decisdo e instruidas a manter medidas de prote¢do como higiene das maos, uso de mascaras e distanciamento social. Caso opte-se pela vacinacdo das
lactantes o aleitamento materno nao devera ser interrompido.

A vacinagdo inadvertida das gestantes (sem indicagdo médica) devera ser notificada no sistema de notificagdao e-SUS notifica como um
“erro de imunizac¢do” para fins de controle e monitoramento de ocorréncia de eventos adversos.

Eventos adversos que venham a ocorrer com a gestante apds a vacinacao deverdo ser notificados no e-SUS notifica, bem como quaisquer
eventos adversos que ocorram com o feto ou com o recém-nascido até 6 meses apds o nascimento.

5. Uso de Antiagregantes Plaquetarios e Anticoagulantes orais e vacinacio: Os antiagregantes plaquetarios devem ser mantidos e ndo
implicam em impedimento a vacinagdo. O uso de inje¢do intramuscular em pacientes sob uso cronico de antiagregantes plaquetarios ¢ pratica corrente,
portanto considerado seguro.

Naéo ha relatos de interagdo entre os anticoagulantes em uso no Brasil — varfarina, apixabana, dabigatrana, edoxabana e rivaroxabana — com
vacinas. Portanto deve ser mantida conforme a prescri¢gdo do médico assistente. Dados obtidos com vacinago intramuscular contra Influenza em pacientes
anticoagulados com varfarina mostraram que esta via foi segura, sem manifestagdes hemorragicas locais de vulto.

A comparagdo da via intramuscular com a subcutdnea mostrou que a primeira ¢ segura ¢ eficaz na maioria das vacinas em uso clinico. Por
cautela, a vacina pode ser administrada o mais longe possivel da ltima dose do anticoagulante direto.

6. Pacientes Portadores de Doencas Reumaticas Imunomediadas (DRIM): Preferencialmente o paciente deve ser vacinado estando
com a doenga controlada ou em remissdo, como também em baixo grau de imunossupressdo ou sem imunossupressdo. Entretanto, a decisdo sobre a
vacinag@o em pacientes com DRIM deve ser individualizada, levando em consideragdo a faixa etaria, a doenga reumatica autoimune de base, os graus de
atividade e imunossupressdo, além das comorbidades, 2 devendo ser sob orientagio de médico especialista. A escolha da vacina deve seguir as
recomendagdes de Orgaos sanitarios e regulatorios, assim como a disponibilidade local.

7. Pacientes Oncologicos, Transplantados e demais Pacientes Imunossuprimidos: A eficacia e seguranga das vacinas COVID-19 nao foram
avaliadas nesta populagdo. No entanto, considerando as plataformas em questdo (vetor viral ndo replicante e virus inativado) ¢ improvavel que exista risco
aumentado de eventos adversos.

A avaliagdo de risco beneficio e a decisdo referente a vacinagdo ou ndo devera ser realizada pelo paciente em conjunto com o médico
assistente, sendo que a vacinagdo somente devera ser realizada com prescri¢do médica.

XI. CONTRAINDICACOES

Hipersensibilidade ao principio ativo ou a qualquer dos excipientes da vacina; [] Para aquelas pessoas que ja apresentaram uma reagao
anafilatica confirmada a uma dose anterior de uma vacina COVID-19;

Recomenda-se que, antes de qualquer vacinagdo, seja verificada nas bulas dos respectivo(s) fabricante(s), as informagdes fornecidas por
este (s) sobre a(s) vacina(s) a ser(em) administrada(s).

XII. REGISTRO NOMINAL DA DOSE APLICADA

O registro da dose aplicada da vacina sera nominal/individualizado para garantir reconhecimento do cidaddo vacinado pelo ntimero do
Cadastro de Pessoa Fisica (CPF) ou do Cartdo Nacional de Satde (CNS), possibilitando o acompanhamento das pessoas vacinadas, evitando duplicidade de
vacinagdo e investigagdo de possiveis EAPV.

Os registros das doses aplicadas serao realizados no Sistema de Informagdo do Programa Nacional de Imunizagdo (Novo SI-PNI — online).

Atividades de vacinagdo extramuros durante a campanha deverdo realizar os registros de dados nominais e individualizados em
formularios, para posterior registro no sistema de informagdo em até 48 horas. O formulario contém as dez variaveis minimas padronizadas: CNES -
Estabelecimento de Saude; CPF/CNS do vacinado; Data de nascimento; Nome da maie; Sexo; Grupo prioritario; Data da vacinagdo; Nome da
Vacina/fabricante; Tipo de Dose; e Lote/validade da vacina.

Informagdes de doses aplicadas e coberturas vacinais (CV) serdo disponibilizadas aos gestores, profissionais de satde e para a sociedade
por meio do Painel de Visualizagdo (Vacindmetro) e podera ser acessado pelo link: https://localizasus.saude.gov.br/, contendo diferentes relatorios, graficos e
mapas.

O Ministério da Satde por intermédio do DATASUS, disponibilizara, para as SES e SMS, os dados referentes a Campanha Nacional de
Vacinaggo contra a COVID-19, no Portal https://opendatasus.saude.gov.br/, sem identificac@o do cidaddo, e respeitando o disposto na Lei n.°13.709, de 14 de
agosto de 2018, conhecida como Lei Geral de Prote¢do de Dados Pessoais (LGPD). Os dados estardo publicados no OpendataSUS de acordo com o formato
de dados abertos, ou seja, Comma Separeted Values (CSV) ou Applicaon Programming Interface (API).

A obtengdo desses dados pode ser feita via portal, selecionando o documento e clicando no botdo de download, ou via API do
Comprehensive Knowledge Archive Network (CKAN). A chave de acesso ¢ obtida na pagina do perfil do usudrio. Para mais informagdes acessar
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XIII. REGISTRO DO MOVIMENTO DE IMUNOBIOLOGICO

A fim de garantir a rastreabilidade dos imunobioldgicos adquiridos e distribuidos a Rede de Frio nacional, o DataSUS atualizou o médulo
de movimentagdo de imunobioldgico do novo SI-PNI, onde de forma automatica, por meio de selecdo disponivel em lista suspensa, o usuario incluira o lote,
laboratorio e quantidade de imunobioldgico na entrada do produto de cada uma das unidades.

A saida sera selecionavel e classificavel com possibilidade da indicacdo de saida por consumo (doses utilizadas), transferéncia para outra
unidade, ou ainda por perda fisica (quebra do frasco; falta de energia; falha do equipamento; validade vencida, procedimento inadequado; falha de
transporte; outros motivos), seguindo o padrdo usualmente utilizado pelas unidades. Importante ratificar que a indicagdo de consumo “Doses utilizadas”
devera ser registrada por nimero de doses do frasco aberto para vacinagdo, para que os calculos automaticos do sistema sejam viabilizados adequadamente e
o monitoramento de perdas técnicas seja possivel de realizar-se em tempo real, com ajustes necessarios do planejamento nacional para revisdo continuada da
aquisic@o e distribuicdo da vacina. Esclarece-se que, o calculo ¢ realizado pelo sistema, pela diferenga entre o total de doses utilizadas e o total de doses
aplicadas, o resto da subtragao indica a perda técnica ocorrida, variavel de controle.
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