Ministério da Saude
Secretaria Extraordinaria de Enfrentamento a COVID-19
Gabinete

ANEXO

QUINQUAGESIMO INFORME TECNICO
522 PAUTA DE DISTRIBUICAO
PLANO NACIONAL DE OPERACIONALIZACAO DA VACINAGAO CONTRA A COVID- 19
ORIENTACOES TECNICAS RELATIVAS A CONTINUIDADE DA CAMPANHA NACIONAL DE VACINACAO CONTRA A COVID-19

A Campanha Nacional de Vacinagao contra a Covid-19 é ampliada a partir desta Pauta:

A Secretaria Extraordinaria de Enfrentamento a Covid-19 informa que a Campanha Nacional tem nesta
Etapa 267.623.564 milhGes de doses distribuidas:

e 94.447.538 Sinovac/Butantan

e 102.884.640 AstraZeneca/Fiocruz (incluindo AstraZenecaCovax)
e 65.505.996 Pfizer/Comirnaty

e 4.785.390 Janssen (Johnson & Johnson)

Ja sdo 140.579.551 milhGes de brasileiros vacinados com pelo menos primeira dose.
Fonte: LocalizaSUS

OBIJETO

Aproximadamente 268 milhdes de doses foram distribuidas nas pautas de distribuicdo publicadas durante a Campanha Nacional de Vacina¢do contra
a Covid-19, observando as exigéncias regulatdrias da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA):

- AstraZeneca/Fiocruz (Vacina Covid-19 (recombinante), Registro ANVISA 1.1063.0156;
- Pfizer/Comirnaty (Vacina Covid-19, baseada em RNA (RNAm), Registro ANVISA n°1.2110.0481;



- Sinovac/Butantan (Vacina adsorvida Covid-19 (inativada), Autorizacdo temporaria para uso emergencial e

- Janssen (Johnson & Johnson) (Vacina Covid-19 (recombinante), Autorizacao tempordria para uso emergencial.

DISTRIBUICAO DAS DOSES DAS VACINAS

O Ministério da Saude, a partir das reunides técnicas tripartite, que tem periodicidade semanal ou a qualquer momento, caso necessario, para discussdo
e definicdo da estratégia a ser adotada a cada nova pauta, prima pela garantia da seguranca do cumprimento do esquema vacinal e da melhor oferta de vacina ao Pais
no declarado momento de pandemia.

Total de doses de vacinas COVID-19 desta Pauta:
CAMPANHA NACIONAL DE VACINACAO CONTRA A COVID-19

e 2.691.190 (D2) AstraZeneca/FIOCRUZ
e 7.053.870 - Pfizer/Biontech
e 16.160 (DU) Janssen/Johnson & Johnson

Total: 9.761.220 doses distribuidas nesta pauta.

Fonte: Secretaria Extraordinaria de Enfrentamento a Covid-19/MS.

O processo de imunizacdo de todos os grupos prioritdrios foi finalizado sem que houvesse beneficios ou prejuizos as popula¢cdes das Unidades
Federativas, mas gerou algumas discrepancias (estados que receberam doses do fundo estratégico; estados com vacinagao em municipios de fronteiras; atendimento a
acles judiciais; grande contingente de populagdo prioritaria, etc).

A Secretaria Extraordinaria de Enfrentamento a Covid-19 esclarece que na reunido da Comissdo Intergestores Tripartite de 27/05/2021 ficou acordada a
reorganizacdo da Campanha Nacional de Vacinagdo contra a Covid-19, a qual definiu que a distribuicdo das doses adotaria o critério por faixa-etaria. Em 29/07/2021
ficou acordado que o objetivo serd equiparar a cobertura vacinal dos estados de acordo com a populacdo. Nesse sentido, a metodologia adotada nesta pauta
considerou como parametros:

e A populagdo igual ou maior de 18 anos;

e Esquema vacinal por doses administradas completo;

e O quantitativo de doses ainda faltantes para serem distribuida por UF, (independente de grupo prioritario).
Objetivo
Que todas as unidades da federagdo completem os esquemas vacinais ao mesmo tempo. Doses adicionais e doses de Reforco nos publicos alvo.

Metodologia



O Ministério da Saude concluiu, o envio de imunizantes para vacinar, com a primeira dose ou dose Unica toda populagdo brasileira acima de 18 anos. A
despeito da elevada cobertura vacinal com 2 doses na populac¢do idosa, aqueles acima de 70 anos, continuam sendo a faixa etdria mais acometida das formas graves da
Covid-19, com indicios de ascensdo nas taxas de hospitalizacdes desta populacdo. Para tanto, os idosos quanto os individuos com alto grau de imunossupressao
apresentaram menor protecdo pelo esquema padrdo ( primario) da vacinacdo aos mais diversos tipos de imunizantes.

A necessidade de urgéncia da adequacdao do esquema vacinal nesses individuos, devido a seu elevado risco de complicacdes e ébitos pela Covid-19,
o Ministério da Saude, ap6s ampla discussdo na Camara Técnica em Imunizacdo da Covid19 (CTAI COVID-19), opta por adotar a administracao, de uma dose de reforco
da vacina para todos os idosos acima de 70 anos, que deverd ser administrada 6 meses apds a Ultima dose do esquema vacinal (segunda dose ou dose Unica),
independente do imunizante aplicado. Também uma dose adicional ao esquema primario ( completar o esquema vacinal) aos individuos com alto grau de
imunossupressao.

Os grupos que receberdo a Dose Adicional ( pessoas com alto grau de imunossupressao) serdo aqueles com:

| - Imunodeficiéncia primaria grave.

Il - Quimioterapia para cancer.

Il - Transplantados de drgdo sélido ou de células tronco hematopoiéticas (TCTH) em uso de drogas imunossupressoras.

IV - Pessoas vivendo com HIV/Aids.

V - Uso de corticdides em doses >20 mg/dia de prednisona, ou equivalente, por 214 dias.

VI - Uso de drogas modificadoras da resposta imune (vide tabela 1).

VIl - Pacientes em hemodidlise.

VIII - Pacientes com doencgas imunomediadas inflamatdrias cronicas (reumatoldgicas, auto inflamatérias, doencas intestinais inflamatérias).

Para os individuos com alto grau de imunossupressao, o intervalo para a dose de reforco devera ser de 28 dias apds a ultima dose do esquema basico.

As vacinas a serem utilizadas para a Dose de Reforco e para a Dose Adicional deverd ser, preferencialmente, da plataforma de RNA mensageiro
(Pfizer/Wyeth) ou, de maneira alternativa, vacina de vetor viral (Janssen ou Astrazeneca).

Conforme Nota técnica N¢ 27/2021 - SECOVID/ GAB/ SECOVID/ MS - Dose de reforco. Link: https://www.gov.br/saude/pt-
br/coronavirus/vacinas/NTDoseReforo.pdf

O intervalo entre as doses D1 e D2 do imunizante Pfizer recomendo é de 8 semanas conforme contido na Pauta de Distribuicdo 51 "A", de 16/09/2021 e
o imunizante AstraZeneca continuard em 12 semanas devido a programacdo de entregas deste imunizante ao Ministério de Saude a ser posteriormente enviado aos
estados.

OPERACIONALIZACAO

Astrazeneca/Fiocruz - (Anexo 1)

Apresentagao 2,5 ml:

Frasco-ampola multidose com 5 doses (0,5 ml/dose) - tempo de validade apds abertura do frasco de 48 horas, sob refrigeracdo (2°C a 8°C).



Esquema vacinal: 2 doses de 0,5ml

Intervalos entre as doses: 12 semanas.

Pfizer/Comirnaty - (Anexo 2)

Apresentac¢do 2,25 ml (Apds dilui¢do):
Frasco-ampola multidose com 6 doses (0,3 ml/dose) - tempo de validade apds abertura do frasco de 6 horas, sob refrigeracdo (2°C a 8°C).
Esquema vacinal: 2 doses de 0,3ml

Intervalos entre doses: 8 semanas

Janssen(Johnson & Johnson) - (Anexo 3)

Apresentagdo 2,5 ml:
Frasco-ampola multidose com 5 doses (0,5 ml/dose) - tempo de validade apds abertura do frasco de 6 horas, sob refrigeracdo (2°C a 8°C).

Esquema vacinal: dose Unica de 0,5ml.

O Ministério da Saude fara a distribuicdo para as Unidades Federadas (UF) as quais devem se responsabilizar por direcionar os quantitativos adequados
aos municipios, garantindo a equidade sem causar prejuizos e/ou privilégios a evolucdo da vacinacdo da populacdo brasileira.

ORIENTAGOES ADICIONAIS

Ressalta-se que o impacto esperado das agdes de vacinagdo se inicia apds cerca de 30 dias da distribui¢do da vacina, considerando os tempos
operacionais, bem como o tempo necessario para o desenvolvimento da resposta imune. Desta forma, ndo se pode considerar a vacinagdo como uma resposta imediata
para contencgao da circulagao do virus, sendo uma medida preventiva para reduc¢do da ocorréncia de casos graves e 6bitos a médio e longo prazo. A oferta da D1 para a
populagdo tem efetividade maior que 65% para prevengao de formas graves, inclusive para variante Delta, conforme dados publicados pelo Canada e Reino Unido.

Orientacdes sobre o uso alternativo temporario de seringas de 3ml na Campanha Nacional de vacinacdo contra a Covid-19, segundo diretrizes minimas
de qualidade e identidade para seringas hipodérmicas estéreis de uso Unico estdo disponiveis na NOTA TECNICA N2 996/2021-CGPNI/DEIDT/SVS/MS (0022189058),
disponivel no link:  https://www.gov.br/saude/pt-br/media/pdf/2021/agosto/19/nota-tecnica-no-996_2021-cgpni_deidt_svs_ms-orientacao-do-uso-alternativo-
temporario-de-seringas-de-3ml-na-campanha-nacional-de-vacinacao-contra-a-covid-19-1.pdf.



https://www.gov.br/saude/pt-br/media/pdf/2021/agosto/19/nota-tecnica-no-996_2021-cgpni_deidt_svs_ms-orientacao-do-uso-alternativo-temporario-de-seringas-de-3ml-na-campanha-nacional-de-vacinacao-contra-a-covid-19-1.pdf

ATENGAO

A aplicagdo da Dose 2 deve ser garantida independente da UF ou
Municipio em que a Dose 1 foi realizada, garantindo assim o esquema
vacinal de toda a populacdo brasileira. Em casos de excepcionalidade, o
estado deverd enviar relatério ao Ministério da Saude com as
informacGes necessarias para reandlise da distribuicdo.

MEDIDAS NAO FARMACOLOGICAS

Considerando o atual cendrio de transmissdao comunitaria da Covid-19 em todo territério nacional, faz-se necessdria a manutencdao das medidas nao
farmacolégicas de prevencao a transmissdo do virus, tais como:

e Uso de mascara;
e Distanciamento social;
e Etiqueta respiratéria; e

e Higienizagdo das maos, dos objetos de uso pessoal e comercializados, dentre outros.

Recomendagdes sobre o descarte dos residuos e procedimentos logisticos

ATENCAO:
Oriente o registro adequado no sistema de informacgdo.

Evite erro de registro, relacione adequadamente a vacina / laboratério ao lote.

O descarte dos residuos da campanha deve observar o Plano de Gerenciamento de Residuos local. Observe as questdes de seguranga:

Ao descartar 0s frascos 0s rotulos deverdo ser
descaracterizados, evitando potenciais riscos ao processo.

Os procedimentos logisticos devem observar e resguardar as metodologias de qualidade orientadas a Rede de Frio Nacional (Manual de Rede de Frio,
5°Edicdo - 2017), considerando que o Brasil tem aceitado vacinas com prazos reduzidos de vencimento para superar a pandemia em curso:




PVPS - Primeiro que Vence Primeiro que Sai

OBS: As diversas instancias da rede devem estar orientadas para que nao
ocorram vencimentos indesejados das doses.

Os registros de desvio de qualidade e queixas técnicas deverdo ser realizados no link do RedCap Ministério da Salide e NOTIVISA da Anvisa, respectivamente:

IMPORTANTE:
https://redcap.saude.gov.br/surveys/?s=RMEJJHFH7E

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

FORMULARIOS / SISTEMAS DE REGISTROS

1- Agendamento para entrega das vacinas as centrais estaduais, Formulario eletronico RedCap
https://redcap.saude.gov.br/surveys/?s=TT8JWH3W3H

2- Ocorréncias no transporte das vacinas até as centrais estaduais
https://redcap.saude.gov.br/surveys/?s=4F7KLWE77H

3- Queixas Técnicas relativas as vacinas contra a Covid-19
https://www8.anvisa.gov.br/notivisa/frmLogin.asp

4- Desvio de qualidade das vacinas distribuidas pela SECOVID
https://redcap.saude.gov.br/surveys/?s=RMEJJHFH7E

CONCLUSAO

No decorrer da campanha, os informes técnicos permanecerdao como meio de atualizagao dos cronogramas de distribuicao dos lotes das vacinas
contratualizadas pelo Ministério da Saude e novas orientacdes técnicas, que se facam necessarias a continuidade da vacinag¢do da populagdo, de forma cumulativa, até
gue se alcance o quantitativo total da populagao prevista nas estimativas e atualiza¢des do PNO.

Ratifica-se a importancia da comunicacdo imediata ao MS de quaisquer ocorréncias relacionadas as vacinas Covid-19 de forma a viabilizar acdes efetivas
tempestivamente.

A Secretaria Extraordinaria de Enfrentamento a Covid-19 fica a disposicdo para orientacdes relativas as diretrizes para a operacionalizacdo da Campanha
de Vacinagdo contra a Covid-19.


https://redcap.saude.gov.br/surveys/?s=RMEJJHFH7E

ANEXO 1: 52 - PAUTA DE DISTRIBUIGAO: ASTRAZENECA/FIOCRUZ

Pauta 52 - ASTRAZENECA/FIOCRUZ - DOSE 2 REF: PAUTA 28 (100%)

'g . Pesspas a serem  Reserva técnica Total de dosesa
] UF Caixas .
L vacinadas D2 {10%) serem entregues
AC 3 1.125 125 1.250
AM 32 11.700 1.300 13.000
AP 12 2.700 300 3.000
E Pa 102 22.950 2.550 253,500
g RO 23 5.175 575 5.750
RR 4 Q00 100 1.000
TO 26 5.850 650 6.500
224 L0.400 5.600 56.000
AL 28 6.300 J00 7.000
BA 246 55.330 6.150 61.500
CE 94 21.150 2.350 23.500
|-'_-' A 31 11.475 1.275 12.750
ED] PB 03 14.175 1.575 15.750
E PE 122 27.450 3.050 30.500
= Pl 62 13.950 1.550 15.500
RM 72 16.200 1.800 18.000
SE 56 12.600 1.400 14.000
794 178.650 19.850 198.500
ES 102 22.950 2.550 253,500
E MG 674 151.650 16.850 168.500
HD] RJ 311 114.975 12.775 127.750
3 Sp 1.205 271.125 30.125 301.250
2.492 Le0.700 62.300 623.000
PR 300 07.500 7.500 75.000
5' RS 314 F0.650 7.850 78.500
L SC 238 53.550 5.950 59.500
852 191.700 21.300 213.000
E DF 33 1.875 873 B.730
Ho] GO 136 30.600 3.400 34.000
fl'i BAT i 17 CCN 1 Gt 140 S
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8.200
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19.750
82,000
1.172.500
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UF

AC
AM
AP
PA
RO
RR
TO

AL

CE
WA
PB
PE

|
RN
3E

MG

3P

PR

5C

DF

GO

M5
T

Total Pop
Alvo Pauta 30

14198
56.846
13.798
146.217
41716
11.016
264972
310.763
53.448
252.625
159.030
118.108
69.242
165.786
56.975
55.004
39.319
969.537
56.699
341 878
266.940
680.339
1.345.856
211951
279.320
112.407
603.748
56.074
120229
37.097
159.548
372.948
3.602.852

Pauta 52 - ASTRAZENECA/FIOCRUZ - DOSE 2 REF: PAUTA 30 [42%)
Populacio Alvo Pauta 30

Populagdo de Pessoas de 59

Fronteiras

o 00002 0000000002003 000o0

45.000
123.096
o
168.086
o
o
o
101.899
101.899
279,020

a 55 anos

14198
56.846
13.798
146217
32.691
11.016
264972
301.738
53.448
252.625
159.030
118108
69.242
165786
56.975
55.004
39319
969.537
56.699
341 878
266940
680.339
1.345.856
166.951
156.294
112.407
435.652
56.074
120229
37.097
57.649
271.04%
3.323.832

Pessoas a serem
vacinadas D2

Ref Pauta 30 (42%)

5.400
21.600
5.175
55.575
15.750
4275
10125
117.900
20.250
95.850
60.300
44 775
26.325
63.000
21.600
20525
14.850
367.875
21.600
129500
101.250
257.796
510.246
80.325
105975
42750
229,050
21.375
45.675
14175
60.525
141.750
1.366.821

Pauta 52 - D2

Reserva Técnica
(10%)

600
2.400
575
6.175
1.750
475
1125
13.100
2.250
10.650
6.700
44975
2525
7.000
2.400
2325
1.650
40.875
2.400
14400
11.250
28.644
56.694
8.925
11775
4750
25450
2.375
5.075
1.575
0.725
15.750
151.869

Caixas

24
96
23
247
70
15
45
524
S0
426
268
199
117
280
96
93
157
1.635
96
576
450
1.146
2.268
357
471
190
1.018
95
203
63
269
630
6.075

Total de doses a
serem entregues
Pauta 52
6.000
24 000
5.750
61.750
17.500
4 750
11.250
131.000
22500
106.500
67.000
49 750
29250
70.000
24 000
23250
15.500
408.750
24 000
144,000
112 500
236.440
566.940
89.250
117750
47 500
254.500
23750
50.750
15750
67.250
157.500
1.518.690



/COMIRNATY

ANEXO 1: 52 - PAUTA DE DISTRIBUICAO: PFIZER













ANEXO 1: 52 - PAUTA DE DISTRIBUIGAO: PFIZER/COMIRNATY - DOSE DE REFORGO



:

106.353

24219

174.798

14742

37908

25272
7371

11 817
2691
19.422
1.638
4212

118170
26910

16.380
42120
28.080
8.1590
94,770



/COMIRNATY - DOSE ADICIONAL

ANEXO 1: 52 - PAUTA DE DISTRIBUICAO: PFIZER




94.021 9.402 89 104.130
1.078.034 107.803 1.016 1.188.720
1) Imunossuprimidos: Doses aplicadas (D1 e DU) nas seguintes
categorias do grupo prioritario Comorbidades: Individuos
Transplantados de Orgéo Salido, Individuos Transplantados de
Medula Ossea e Outros Imunoccomprometidos.

ANEXO 1: 52 - PAUTA DE DISTRIBUICAO: JANSSEN/JOHNSON & JOHNSON - DOSE DE REFORCO



AC

&M

PA

PB
PE
PR

RR

A

POPULACAO INDIGENA - DOSES DE REFORCO DA VACINACAO CONTRA A COVID-19

ALTO RIO JURUA
ALTO RIOQ PURUS
ALAGOAS E SERGIPE
ALTO RIO NEGRO
ALTC RIO SOUMBOES
MANAUS
MEDIO RIO PURUS
MEDIO RIO SOLIMOES E AFLUENTES
PARINTINS
VALE DO JAVARI
AMAPA E NORTE DO PARA
BAHIA
CEARA
MARANHED
MINAS GERAIS E ESPIRITO SANTO
MATO GROSS0 DO SUL
CUIABA
KAlAPO DO MATO GROSSO
XAVANTE
XINGU
ALTAMIRA
GUAMA-TOCANTING
KALAPG DO PARA
RIO TAPAJOS
POTIGUARA
PERNAMBUCO
LITORAL SUL
PORTO VELHO
VILHENA
LESTE DE RORAIMA
YANOMAMI
INTERIOR SUL
ARAGUAIA
TOCANTINS

TOTAL

Pauta 52 - Janssen

IMUNOSSUPRIMIDOS
[18-69 anos)

70+ ADPF Total
(s38%da  Populagio
pop)  Alvo Pauta5s2
162 180
78 90
m 315
356 360
1116 1.125
456 495
180 130
135 135
270 270
47 45
B0 30
720 720
2809 00
765 765
59 T20
L2348 1.710
152 180
45 45
360 360
135 135
50 a0
3127 360
20 a0
180 180
300 405
1.338 1404
371 4035
270 270
g2 a0
B9B 900
315 315
317 673
121 135
399 405
13.037 14.544

Reserva
Técnica 10%

wERBBEBEEN

10

E&Gdﬁ§EEGEGBESEGEMBEEa§E

Total doses Reforgo e
Adicional a ser

distribuida

200
100
350
400
1.250
330
200
150
300
30
100
800
1.000
850
800
1.500

Egu8

1.000

AEE
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