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1 -INTRODUCAO

A COVID-19 é a maior pandemia da histéria recente da humanidade causada pelo novo
corona virus (SARS-CoV-2). Trata-se de uma infeccdo respiratdria aguda potencialmente grave
e de distribuicdo global, que possui elevada transmissibilidade entre as pessoas por meio de
goticulas respiratérias ou contato com objetos e superficies contaminadas. Segundo a
Organizacdo Mundial da Satde (OMS), cerca de 80% das pessoas com COVID-19 se recuperam
da doenca sem precisar de tratamento hospitalar. Uma em cada seis pessoas infectadas pelo
SARS-CoV-2 ficam gravemente doentes e desenvolvem dificuldade de respirar. Os idosos e
pessoas com comorbidades, tais como pressdo alta, problemas cardiacos e do pulmao, diabetes
ou cancer, ttm maior risco de ficarem gravemente doentes. No entanto, qualquer pessoa pode se
infectar com o virus da COVID-19 e evoluir para formas graves da doencga. Para conseguir atingir
0 objetivo de mitigacdo dos impactos da pandemia, diversos paises e empresas farmacéuticas
estdo empreendendo esforgos na producdo de uma vacina segura e eficaz contra a COVID-19, e
no monitoramento das vacinas que ja se encontram com liberacdo para uso emergencial e/ou

registradas em alguns paises.

O planejamento da vacinagdo nacional é orientado com fulcro na Lei n® 12.401, de 28 de
abril de 2011, que dispde sobre a assisténcia terapéutica e a incorporacgdo de tecnologia em salde
no ambito do Sistema Unico de Sadde (SUS) e Lei n® 6.360/1976 e normas sanitarias brasileiras,
conforme RDC n° 55/2010, RDC 348/2020 e RDC n° 415/2020 que atribui a Agéncia Nacional
de Vigilancia Sanitaria (Anvisa) a avaliacdo de registros e licenciamento das vacinas. Na atual
situacdo, onde se 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 da epidemia da covid19, os requisitos estdo definidos na RDC
n° 444, de 10 de dezembro de 2020. Essa Resolucdo regula os critérios minimos a serem
cumpridos pelas empresas para submissdo do pedido de autorizagdo temporéria de uso
emergencial durante a vigéncia da emergéncia em salde publica, detalhados no Guia da Anvisa
n®42/2020. Em 09 de setembro de 2020 foi instituido um Grupo de Trabalho para a coordenacao
de esforgos da Unido na aquisigdo e na distribuicdo de vacinas COVID-19 14 (Resolugéo n° 8),
no ambito do Comité de Crise para Supervisdo e Monitoramento dos Impactos da COVID-19,
coordenado pelo representante do Ministério da Saude, e formado por representantes de varios
ministérios e secretarias do governo federal, bem como por representantes do CONASS e
CONASEMS, com objetivo de coordenar as a¢des governamentais relativas as vacinas COVID-
19 e colaborar no planejamento da estratégia nacional de imunizagéo voluntéria contraa COVID-
19.



Para o acompanhamento das acGes relativas a vacina AZD 1222/ChAdOx1 nCoV19
contra COVID-19, decorrentes da Encomenda Tecnoldgica (ETEC) firmada pela Fundacgdo
Oswaldo Cruz (Fiocruz) e a empresa AstraZeneca, foi publicada a Portaria GM/MS N° 3.290, de
4 de dezembro de 2020, instituindo Comité Técnico no dmbito do Ministério da Saude. Além
disso, este Ministério segue com o monitoramento técnico e cientifico do cenario global de
desenvolvimento de vacinas COVID-19 e na perspectiva de viabilizar acesso da populacdo
brasileira a vacinas seguras e eficazes, se articula com representantes de diversas empresas e
laboratérios desenvolvedores de vacinas, para aproximacgao técnica e logistica de candidatas. Até
0 momento registra-se a adesdo do Brasil: Encomenda tecnoldgica: AstraZeneca/Fiocruz —
previstas 210,4 milhdes de doses Covax Facility: 42,5 milhdes de doses Instituto Butantan/
Sinovac: previstas 46 milhdes de doses no primeiro semestre de 2021 e 54 milhdes no segundo
semestre de 2021. H& a possibilidade de adquirir mais 30 milhdes para o segundo semestre deste
ano. Precisa/ Covaxin (Bharat/Biotech): previstas 20 milhdes de doses Unido Quimica/ Sputnik:
previstas 10 milhdes de doses Janssen: previstas 38 milhGes de doses Pfizer: previstas 200 milhGes
de doses. Memorandos de Entendimento: na medida da evolugdo das negociagdes deste
Ministério da Satde (MS), memorandos de entendimento, ndo vinculantes vdo sendo definidos e
ajustados de acordo com 0s cronogramas e quantitativos negociados com as farmacéuticas, que
atualmente ofertam o produto ao mercado nacional. A partir dos memorandos de entendimento,
0 MS prossegue com as negociagdes até a efetivagdo dos contratos, a fim de disponibilizar o
quanto antes a maior quantidade possivel de 15 doses de vacina para imunizar a populacdo
brasileira de acordo com as indicacBes dos imunizantes. Em 17 de janeiro de 2021 a Anvisa
autorizou para uso emergencial as vacinas COVID-19 do laboratério Sinovac Life Sciences Co.
LTD - vacina adsorvida COVID-19 (inativada) (Sinovac/Butantan); e do laboratério Serum
Institute of India Pvt. Ltd [Oxford] - vacina COVID-19 (recombinante) (ChAdOx1 nCoV-19)
(AstraZeneca/Fiocruz). Em 23 de fevereiro de 2021 a Anvisa concedeu registro definitivo no Pais
da vacina Pfizer/Wyeth, e no dia 12 de margo foi concedido o registro da vacina
AstraZeneca/Fiocruz. A Campanha Nacional de Vacinacao contraa COVID-19 teve inicio no dia
18 de janeiro de 2021.

O Plano Municipal de Vacinacao contra a COVID-19 aponta o Plano de A¢do Municipal,
com base nas diretrizes do Plano Nacional e Estadual, que contemplem a organizacdo e
programagcdo detalhada da vacinagdo. Neste sentido, este documento tem como objetivo orientar
os profissionais de salde, coordenadores e gestor municipal, trazendo elementos fundamentais

para promover uma campanha de vacinacgdo de forma segura e integrada.

2 - OBJETIVOS:



Geral:

e Vacinar toda populagdo incluida nos grupos prioritarios conforme orientacdo das
ClIBs.

Especificos:

o Estabelecer as acBes e estratégias para a operacionalizacdo da vacinacdo contra a
COVID-19 no municipio de S&o Paulo das Missdes;

e Reduzir a morbimortalidade causada pelo novo corona virus, bem como a manutengao
do funcionamento do trabalho e dos servigos de satde e manutencéo do funcionamento
dos servicos esséncias:

e Apresentar a populagdo-alvo e grupos prioritarios para a vacinagéo;

e Otimizar os recursos existentes por meio de planejamento e programagéo oportunos para
operacionalizagdo da vacinagéo no nivel municipal;

e Instrumentalizar o municipio através das suas Unidades de Saude para vacinagao contra
a COVID-19;

3 - GRUPOS PRIORITARIOS:
1° FASE
PROFISSIONAIS DA SAUDE

Profissionais em atencdo direta a covid -19

Funcionarios das unidades basicas de satde deste municipio, como médico, enfermeiro,
técnico de enfermagem, nutricionista, farmacéutico, limpeza, motoristas da saude (ambulancia),
administrativo da secretaria de salde e agentes comunitéarias de salde, agentes de combate a

endemias e conselho tutelar.

Funcionarios hospital de Caridade Sao Paulo, (médicos, enfermeiros, fisioterapeutas,
técnicos de enfermagem, técnico em raio x, laboratério de andlises clinicas, limpeza, cozinha,
administrativo.E ouros profissionais da area da salde que realizam atendimento a pacientes

devido a outras questbes de saude, que ofereca atendimento eletivo, como consultérios e



laboratdrios.As demais fases de vacinagdo seguirdo informes técnicos e orientac@es do Ministério

da Salde, e obedecendo o que € estabelecido pela CIB/RS.

REGISTRO DE SOBRA DE DOSES: Levando em consideracdo que as vacinas,
apresentam prazo de validade e com a finalidade de minimizar as perdas relacionadas as sobras
de vacinas, o Plano Municipal de Saude do Municipio, orienta que em caso de sobra de doses
verificadas ao final do expediente, os técnicos responsaveis deverdo convocar imediatamente as
pessoas do prdximo grupo prioritario e/ou faixa etaria definida na ordem de prioridades do Plano
Municipal de Saude. Destacamos o papel de suma importancia do Agente Comunitério de Saude,

ja que o chamamento do usuério acontecera pela sua comunicag&o.
4 - FARMACOVIGILANCIA:

Frente a introducdo de novas vacinas ou em situacdes de pandemia, a exemplo da atual,
para a qual se esta produzindo vacinas de forma acelerada, usando novas tecnologias de producéo
e que serdo administradas em milhGes de individuos, é de se esperar a ocorréncia de elevado
numero de notificagdes de eventos adversos pos-vacinagdo (EAPV). Para 0 manejo apropriado
dos EAPV de uma nova vacina é necessario avaliar a seguranga do produto e dar resposta rapida
a todas as preocupagdes da populacdo relacionadas as vacinas. Estas atividades requerem
notificagdo e investigacao rapida e adequada do evento ocorrido. Os trés principais componentes
de um sistema de vigilancia de EAPV sdo: detec¢éo, notificagéo e busca ativa de novos eventos;
Investigacdo (exames clinicos, exames laboratoriais etc.) e classificagdo 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 introducdo das
vacinas COVID-19 e a necessidade de se estabelecer o perfil de seguranca das mesmas, orienta-
Se que nos 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. Atencdo especial e busca ativa devem ser dadas a
notificacdo de eventos adversos graves, raros e inusitados, 6bitos subitos inesperados, erros de
imunizacdo (programaticos), além dos Eventos Adversos de Interesse Especial (EAIE), que estéo
devidamente descritos no Protocolo de Vigilancia Epidemioldgica e Sanitaria de Eventos
Adversos Pds- Vacinagdo para a estratégia de vacinagdo contra o virus SARS-CoV-2 (COVID
19). Por se tratarem de novas vacinas com novas tecnologias de producdo e que serdo
administradas em milhdes de individuos, pode haver um aumento no nimero de notificacdes de
eventos adversos pos-vacinacdo (EAPV). Assim, a Unidade de Salde é responsével pela

notificacdo e atendimento aos EAPV.

* Gestantes, Puérperas e Lactantes * A seguranca e eficacia das vacinas ndo foram

avaliadas nestes grupos, no entanto estudos em animais ndo demonstraram risco de malformacdes



» Mulheres que descobrirem posteriormente que estavam gestantes no momento da vacinacao, o
profissional deverd tranquiliza-la sobre a baixa probabilidade de risco e encaminhar para o pré-
natal.

» Doencas agudas febris moderadas ou graves - adiar a vacinacdo até a resolucao do
guadro com o intuito de ndo se atribuir a vacina as manifestagoes da doenga ¢ Nao ha evidéncias,
até o momento, de qualquer preocupacdo de seguranca na vacinacao de individuos com histéria
anterior de infeccdo ou com anticorpo detectavel pelo SARS-COV-2 ¢ Pessoas com quadro
sugestivo de infeccdo em atividade — adiar a vacinagdo para se evitar equivoco com demais
diagndsticos diferenciais. Como a piora clinica pode ocorrer até duas semanas apds a infecgéo,
idealmente a vacinagdo deve ser adiada até a recuperacdo 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.

5 - SISTEMA DE INFORMAGCAO:

Os sistemas de informacgédo na operacionalizacdo da campanha de vacinacdo tém como
objetivo 0 monitoramento e avaliacdo dos dados relativos a vacina e aos usuérios, desde a logistica
dos insumos até a administracdo, e farmacovigilancia. Para a campanha nacional de vacinagao
contra a COVID-19, o registro da movimentacdo das vacinas recebidas e das doses aplicadas
devera ser feito no Sistema de Informacdo do Programa Nacional de Imunizagdes (SI-PNI)
maodulo campanha. O E-SUS notifica é utilizado para o registro de casos de Sindrome Gripal (SG)

e, também, sera utilizado para o registro de Eventos Adversos P6s-Vacinagdo (EAPV).
6 - OPERACIONALIZACAO DA VACINACAO:

A operacionalizacdo da vacinagdo prevé que as vacinas sejam administradas por
profissionais j capacitados para atuagdo em sala de vacinagdo. As vacinas serdo armazenadas em
refrigerador conforme recomendagdo do Ministério da Saude para rede de frio disponivel na
Unidade Baésica de Salde, sendo as portas mantidas trancadas e a chave em poder dos
responsaveis pela sala de vacinagdo; as vacinas serdo aplicadas na unidade de satide UBS 1, em
sala de vacina, no endereco Rua Costa e Silva n°480, Centro. O horéario de funcionamento da sala
de vacina é de segunda a sexta das 7:30h as 11:30h, e das 13:00h as 17:00h. A vacinacao podera

ocorrer nos sabados pela manha conforme envio de doses.

Idosos acamados e/ou domiciliados, dentro da faixa etaria de vacinacao serdo vacinados

em seus domicilios.



Neste momento ndo se recomenda a administracdo simultanea das vacinas COVID-19
com outras vacinas. Desta forma, preconiza-se um intervalo minimo de 14 dias entre as vacinas

COVID-19 e as diferentes vacinas do Calendario Nacional de VVacinag&o.

Os pacientes que tiveram covid, devem esperar 30 dias a partir da data de resultado

positivo do exame, para fazer 12 dose ou 2 @ dose.
REGISTRO DO VACINADO:

O registro da dose aplicada da vacina serd nominal/individualizado. Essa modalidade de
registro garante o reconhecimento do cidad&o vacinado pelo numero do Cadastro de Pessoa Fisica
(CPF) ou do Cartdo Nacional de Saude (CNS), a fim de possibilitar 0 acompanhamento das
pessoas vacinadas, evitar duplicidade de vacinagdo, e identificar/monitorar a investigacdo de
possiveis EAPV. Os registros das doses aplicadas deverdo ser feitos no Sistema de Informagéo
do Programa Nacional de Imunizacdo (Novo SI-PNI-online) conforme capacitacéo on-line para
técnicos e enfermeiros responsaveis pela vacinagdo. Os registros ainda constardo no cartdo
vacinagdo para eventuais inconsisténcias. O sistema supracitado ja se encontra em

funcionamento.

7 — RECOMENDAGCOES:
ESQUEMA VACINAL:

O esquema vacinal citado até o0 momento é composto por duas doses, necessitando o
monitoramento do registro do vacinado e das doses aplicadas dos imunobiol6gicos para garantir
que a populacdo receba as duas doses do mesmo fabricante, pois possivelmente serdo

disponibilizadas vacinas de diferentes laboratdrios.

Vacina do laboratério Janssen/Jhonson esquema é de somente uma dose. O esquema

vacinal dependeréa da vacina a ser utilizada no Brasil.
Plataformas tecnoldgicas das Vacinas COVID-19 em producédo

A seguir sdo descritas as principais plataformas tecnoldgicas utilizadas para o

desenvolvimento das vacinas em estudo clinico de fase 111 na ocasido da redacéo deste documento.



a) Vacinas de virus inativados — As vacinas de virus inativados utilizam tecnologia
classica de produgdo, 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.

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). Os 20 vetores virais replicantes podem se
replicar dentro das células enquanto os ndo replicantes, ndo conseguem realizar o processo de
replicacdo, porque seus genes principais foram desativados ou excluidos. Uma vez inoculadas,
estas vacinas com os virus geneticamente modificados estimulam as células humanas a produzir
a proteina Spike, que vdo, 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.

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 vdo por sua vez estimular a
resposta imune especifica. Esta tecnologia permite a producdo de volumes importantes de vacinas,
mas utiliza uma tecnologia totalmente nova e nunca antes utilizada ou licenciada em vacinas para
uso em larga escala. Do ponto de vista de transporte e armazenamento, estas vacinas requerem
temperaturas muito baixas para conservagdo (-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

vacinagdo em massa, especialmente em paises de renda baixa e média.

d) Unidades protéicas — Através de recombinagdo genética do virus SARS-CoV-2, se
utilizam nanoparticulas da proteina Spike (S) do virus recombinante SARS-CoV-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 0 Corpo ao Vvirus inteiro. Esta é uma tecnologia
ja licenciada e utilizada em outras vacinas em uso em larga escala e, usualmente, requer

adjuvantes para indugéo da resposta imune.
Vacinas COVID-19 em uso no Brasil

Vacina adsorvida COVID-19 (inativada) — Sinovac / Instituto Butantan
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E uma vacina contendo antigeno do virus inativado SARS-CoV-2. Os estudos de
soroconversdo da vacina adsorvida COVID-19 (Inativada), demonstraram resultados superiores
a 92% nos participantes que tomaram as duas doses da vacina no intervalo de 14 dias e mais do
que 97% em participantes que tomaram as duas doses da vacina no intervalo de 28 dias. A eficacia
desta vacina foi demonstrada em um esquema contendo 2 doses com intervalo de 2 a 4 semanas.
Para prevencao de casos sintomaticos de COVID-19 que precisaram de assisténcia ambulatorial
ou hospitalar a eficacia foi de 77,96%. N&o ocorreram casos graves nos individuos vacinados,
contra 7 casos graves no grupo placebo.

Vacina adsorvida COVID-19 (inativada) — Sinovac/Butantan,

Plataforma Virus inativado

Indicacéo de uso Pessoas com idade maior ou igual a 18 anos

Suspensao Injetavel

Apresentacao Frascos-ampola, multidose 10 doses

Via de administracdo IM INTRAMUSCULAR

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

Composicao por dose 0,5 ml contém 600SU de antigeno do virus

inativado SARS-CoV-2. Excipientes:
hidroxido de aluminio, hidrogenofosfato
dissddico, di-hidrogenofosfato de sddio,
cloreto de sodio, agua para injetaveis e
hidroxido de sddio para ajuste de pH.

Prazo de validade e conservagédo 12 MESES se conservado entre 2°C e 8°C
Validade ap6s abertura do frasco 8 horas ap0s abertura em temperatura de 2°C
ag°C

Vacina COVID-19 (recombinante) — AstraZeneca/Fiocruz

A vacina COVID-19  (recombinante)  desenvolvida pelo laboratério
AstraZeneca/Universidade de Oxford em parceria com a Fiocruz é uma vacina contendo dose de
0,5 mL contém 1 x 1011 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. Os
estudos de soroconversdo da vacina COVID-19 (recombinante) demonstraram resultados em >
98% dos individuos em 28 dias apds a primeira dose e > 99% em 28 dias apds a segunda dose. A
eficacia 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 eficécia da vacina
de 73,43%, respectivamente, foi similar a eficicia da vacina observada na populagdo geral.
Tabela 2: Especificagdo da VVacina COVID-19 (recombinante) - AstraZeneca. Brasil, 2021.
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Plataforma Virus inativado

Indicacdo de uso Pessoas com idade maior ou igual a 18 anos

Suspensao Injetavel

Apresentacao Frascos-ampola, multidose 10 doses

Via de administracao IM INTRAMUSCULAR

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

Composicao por dose 0,5 ml contém 600SU de antigeno do virus

inativado SARS-CoV-2. Excipientes:
hidroxido de aluminio, hidrogenofosfato
diss6dico, di-hidrogenofosfato de sodio,
cloreto de sbdio, agua para injetaveis e
hidroxido de sodio para ajuste de pH.

Prazo de validade e conservacao 12 MESES se conservado entre 2°C e 8°C
Validade ap6s abertura do frasco 8 horas ap6s abertura em temperatura de 2°C
a8°C

Vacina COVID-19 (RNAm) (Comirnaty) — Pfizer/Wyeth

A vacina COVID-19 (RNA mensageiro) desenvolvida pelo laboratério Pfizer/BioNTech
é registrada no Brasil pela farmacéutica Wyeth. Cada dose de 0,3mL contém 30 ug de RNAm
que codifica a proteina S (spike) do SARS-CoV-2. A vacina na apresentacdo frasco multidose
deve ser diluida com 1,8mL de solugdo de cloreto de sodio 0,9% (soro fisiologico 0,9%). Apos a
diluico, o frasco contém 2,25ml. A vacina é distribuida em frascos multidose, contendo 6 doses
em cada frasco, sendo necessaria a dilui¢do do principio ativo com 1,8mL de solucdo de cloreto
de sddio 0,9% (soro fisioldgico), de tal forma que cada dose utilizada sera de 0,3mL. A vacina
deve ser administrada por via intramuscular em esquema de duas doses. Considerando a elevada
efetividade vacinal apés a primeira dose, estudos vém demonstrando melhor resposta vacinal com
intervalo estendido entre doses. Assim, em face a necessidade urgente da amplia¢do da vacinagéo
contra a COVID-19 no Brasil, o PNI, em consonancia com os programas do Reino Unido e do
Canada, estabeleceu e recomenda o intervalo de 12 semanas entre a primeira e a segunda dose da
vacina Comirnaty (Pfizer/Wyeth). A eficécia vacinal geral, em estudos de fase 3, que incluiram
43.548 participantes, avaliando-se COVID-19 sintomatica confirmada por RT-PCR com inicio
apos 7 dias da segunda dose, foi de 95,0% (90,0%-97,9%), tendo sido semelhante nas diferentes
faixas etéarias. Reanalisando dados desses estudos, a eficacia apds duas semanas da primeira dose
e antes da segunda dose foi de 92,6% (69,0%-98,3%). Estudos de vida real demonstraram elevada
efetividade vacinal, seja para trabalhadores de satde da linha de frente (80% apds a primeira dose
e 90% apds a segunda contra infeccdo pelo SARS-CoV-2), idosos acima de 70 anos (reducdo do
risco de internacdo hospitalar de cerca de 80% e de risco de 6bito pela COVID-19 de 85%), ou
na populacdo geral (97% contra casos sintomaticos, necessidade de internacdo ou morte pela
COVID-19).
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Plataforma RNA MENSAGEIRO

Indicacdo de uso Pessoas com idade maior ou igual a 18 anos

Suspensao Injetavel

Apresentacao Frascos-ampola, multidose 6 doses

Via de administracao IM INTRAMUSCULAR

Esguema vacinal/intervalos 2 doses de 0,3 ml, intervalo entre doses de 12
semanas

Composicéo por dose 0,3 ml contém 30 pg de RNAm codificando a
proteina S (spike) do SARS-CoV-2
Excipientes: di-hexildecanoato de

dihexilaminobutanol,
ditetradecilmetoxipolietilenoglicolacetamida,
levoalfafosfatidilcolina distearoila, colesterol,
sacarose, cloreto de sddio, cloreto de potassio,
fosfato de sodio dibasico di-hidratado, fosfato
de potéssio monobasico, agua para injetaveis
Prazo de validade e conservacao - no maximo 5 dias a temperatura de +2°C a
+8°C; - até 14 dias (2 semanas) a temperatura
de -25°C a - 15°C; 24 - durante toda a validade
(6 meses) em freezer de ultra baixa
temperatura (-80°C a -60°C)

Validade ap6s abertura do frasco 6 horas ap0s a diluicdo em temperatura de 2°C
ag°C

OBS: A vacina descongelada deve ser diluida no frasco original com 1,8 ml de solucéo de cloreto
de sodio 0,9%, utilizando agulha de calibre igual ou inferior a 21 gauge e técnicas assépticas.

Homogeneizar suavemente, ndo agitar; Apos a diluicéo o frasco contém 2,25ml .
Vacina COVID-19 (recombinante) JANSSEN

A vacina COVID-19 (recombinante) é uma vacina monovalente composta por um vetor
de adenovirus humano tipo 26 recombinante, incompetente para replicacdo, que codifica uma
glicoproteina spike (S) de comprimento total SARSCoV-2 em uma conformacéo estabilizada.
Apb6s a administragdo, a glicoproteina S de SARS-CoV-2 é expressa transitoriamente,
estimulando tanto os anticorpos neutralizantes quanto outros funcionais especificos de S, bem
como respostas imunes celulares dirigidas contra o antigeno S, que podem contribuir para a

protecdo contra a COVID-19.

Plataforma Recombinante

Indicacdo de uso Pessoas com idade maior ou igual a 18 anos

Suspensao Injetavel

Apresentacéo Frascos-ampola, multidose 5 doses

Via de administracdo IM INTRAMUSCULAR

Esquema vacinal/intervalos DOSE UNICA

Composicao por dose Uma dose de suspensdo para injecdo de 0,5
mL contém Adenovirus tipo 26 que codifica a
glicoproteina spike SARS-CoV-2*
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(Ad26.COV2-S), nédo inferior a 8,92 logl0
unidades infecciosas (Inf.U). * Produzido na
linha celular PER.C6 TetR e por tecnologia de
DNA recombinante. Excipientes:
hidroxipropilbetaciclodextrina, acido citrico
monoidratado, etanol*, 4&cido cloridrico,
polissorbato 80, cloreto de sodio, hidroxido de
sadio, citrato trissodico di-hidratado e agua
para injetaveis. *Cada dose (0,5 mL) contém
aproximadamente 2 mg de etanol.

Prazo de validade e conservacao conservado entre 2°C e 8°C
Validade ap6s abertura do frasco 6 horas apds abertura em temperatura de 2°C
a8°C

ORGANIZACAO DO AMBIENTE:

1. Fixar cartazes em local visivel a todos, informagfes sobre os cuidados de salde
preventivos ao contdgio da COVID 19. 2. Prover dispensadores com preparacdo alcodlica para
higienizacdo das méos (sob a forma de gel solucéo a 70%), tendo disponivel para o profissional
e a populacdo; 3. Prover condiges para higiene simples das méos: lavatorio/pia com dispensador
de sabonete liquido, suporte para papel toalha, papel toalha, lixeira com tampa e abertura sem
contato manual; 4. Manter ambiente de trabalho bem ventilado, com janelas e portas abertas caso
seja possivel; 5. Reforcar a necessidade de intensificagdo da limpeza e desinfeccdo de objetos e
superficies, principalmente as mais tocadas como maganetas, interruptores de luz, etc; 6. Eliminar
ou restringir o uso de itens compartilhados como canetas, pranchetas e telefones; 7. Orientar os
profissionais de saude e de apoio a utilizarem equipamentos de protecdo individual (EPI).
Profissionais de higiene e limpeza (gorro, mascara facial, avental, luvas de borracha e bota), para
os profissionais da salde (mascara descartavel, jaleco com manga longa e calgado fechado); 8.
Organizar fila de espera ao ar livre, de preferéncia; 9. Organizar as filas de espera com espago
minimo de 2,0 m entre os usuarios; 10. Manter mesa de triagem afastada por no minimo 1,0 ma
1,5 m de distancia do paciente; 11. Manter somente uma pessoa por vez na area de vacinagao,
caso necessario acompanhante, permitir um por paciente; 12. Divulgar e orientar a populacdo com
sintomas respiratorios (tosse, coriza, febre e falta de ar) a aguardar a remissdo do quadro para se
vacinar; 13. Oferecer mascara descartavel, para o sintomético respiratorio que apareca no local
de vacinag&o, orientando-o a retornar apos a remissdo dos sintomas e comparecimento ao centro
de triagem do municipio. 14. Proceder a constante limpeza e desinfeccdo das caixas de vacinas e

geladeiras.

ORIENTACOES QUANTO AO PROFISSIONAL DE SAUDE:
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1. Para o profissional que realizara a triagem, estabelecer rotina de higieniza¢ao das maos
com &gua e sabonete liquido frequentemente, antes e apds realizar as atividades; 2. Na
possibilidade de ter mais de um profissional de satde em uma mesma sala de vacinacao, devera
ser mantida distancia de 1,5 m entre cada um; 3. Para o vacinador, enfatizar a importancia do
habito de higienizacdo das méos a cada atendimento com alcool gel a 70% (ou 4gua e sabonete
liquido) entre uma aplicagdo e outra; 4. Realizar obrigatoriamente a higienizacdo das maos com
agua e sabdo liquido a cada 10 pacientes; 5. Retirar adornos, manter unhas curtas, cabelos presos
ou curtos; 6. Utilizar méscara cirdrgica descartavel. EPIS RECOMENDADOS DURANTE A
ROTINA DE VACINACAO: Méscara cirdrgica: obrigatoria durante todo o periodo de vacinagéo,
prevendo-se quantitativo suficiente para troca a cada 2-3 horas ou quando estiver Umida; Protecdo
ocular: Protetor facial ou 6culos de protecdo; Avental descartavel para uso diario ou avental de
tecido higienizado diariamente; EPIs com possibilidade de uso eventual (somente para situacdes
especificas) Luvas: Nao esta indicada na rotina de vacinagdo, no entanto dispor de quantitativo
na unidade somente para indicacBes 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 higienizacdo das maos.

CONTRAINDICACOES: Hipersensibilidade ao principio ativo ou a qualquer dos
excipientes da vacina; Pessoas que ja apresentaram uma reacao anafilatica confirmada a uma dose

anterior de uma vacina COVID-19.

ATENCAO: recomenda-se que, antes de qualquer vacinagio, seja verificada nas bulas
dos respectivos fabricantes, as informacdes fornecidas por este sobre as vacinas a serem

administrada.
8 - INFORME TECNICO DA CAMPANHA

A campanha de combate ao corona virus tem como objetivo: informar, educar, orientar,
mobilizar, prevenir ou alertar a populagdo brasileira, gerando consenso popular positivo em
relacdo a importancia da vacinagdo. O municipio seguira todos os protocolos da campanha de
vacinagdo do Governo Federal de forma a maximizar o esfor¢o comunicacional, otimizando a
percepcao pela populacdo do esforco conjunto das trés esferas da gestao tripartite da satde pablica

no Brasil.

Poderé elaborar ainda publicidade no site da Prefeitura Municipal e redes sociais mantidas
pela Secretaria Municipal de Salde, informando em boletim semanal quantidade de doses
recebidas, locais de vacinacdo, grupos de vacinagdo contemplados e nimero de doses aplicadas.
9 - GERENCIAMENTO DE RESIDUOS DECORRENTES DA VACINACAO: Seguira o ja

realizado como os demais imunizantes da Secretaria Municipal de Salde, orienta-se o0 descarte



15

dos frascos em caixa descartavel e a coleta dos residuos ficard a cargo da empresa contratada e
que presta esses servigos responsaveis pelo gerenciamento de residuos. O PLANO MUNICIPAL
DE VACINACAO CONTRA O COVID 19 DO MUNICIPIO DE SAO PAULO DAS MISSOES,
OBEDECE TODOS OS CRITERIOS E PROTOCOLOS DO MINISTERIO DA SAUDE E
SECRETARIA ESTADUAL DE SAUDE, MAS, CONSIDERAMOS IMPORTANTE
SALIENTAR QUE O MESMO PODE SOFRER ALTERACOES CONFORME INFORMES
TECNICOS RECEBIDOS E ATUALIZADOS LEVANDO EM CONSIDERACAO CIB/RS.

10 - REFERENCIAS:

Plano Nacional de Operacionalizacdo da Vacinacdo contra a COVID-19/ Segundo Informe
Técnico/Brasilia 72 edigdo | Brasilia/DF 17/05/2021;

Plano Estadual de Vacinacdo contra COVID-19 do Rio Grande do Sul/ Governo do Estado do
Rio Grande do Sul/ Secretaria Estadual de Salde- Centro Estadual de Vigilancia em Salde;

Informe Técnico n® 01/2021 da Secretaria Estadual da Salde /Centro Estadual de Vigilancia em
Saude da campanha de vacinagéo contra a COVID-19;

Instituto de Tecnologia em Imunobiolégicos Bio- Manguinhos/Vacina COVID-19
(recombinante) | USO EMERGENCIAL 5- Site ANVISA, 2020.Acesso em
21/01/2021.Disponivel em: https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/noticias-
anvisa/2020/fique- pordentro-do-mapa-das-vacinas-em-teste-no-brasil Agencia Nacional de
Vigilancia Sanitaria. Guia sobre 0s requisitos minimos para submissdo de solicitagdo de
autorizacdo temporéria de uso emergencial, em carater experimental, de vacinas COVID-19 Guia
n°®  42/2020-versdo  1(internet).2020( acesso em 3  dez.2020)  Disponivel
em:https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/noticias-  anvisa/2020/anvisaddefine-requisitos-
para-pedidos-de-uso-emergencial-de- vacinas/guia-uso-emergen



