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1. VACINA COVID-19 MONOVALENTE
(XBB), DA FABRICANTE MODERNA

Em junho de 2023, a Anvisa autorizou o registro definitivo da vacina bivalente (vacina RNAm) da Moderna,
que inclui cepas do virus SARS-CoV-2 das variantes original (Wuhan) e 6micron, como dose Unica de reforgo.
Esta vacina foi considerada segura e eficaz em comparagédo com a versdo monovalente anterior’.

Em agosto de 2023, devido a necessidade de atualizagdo das vacinas diante da circulagdo de novas variantes,
a Moderna solicitou a Anvisa o registro de uma vacina monovalente atualizada com a subvariante émicron
XBB 1.5 para todas as faixas etéarias acima de 6 meses de idade 4. Estudos demonstraram a imunogenicidade
e segurancga da vacina contra a subvariante dmicron XBB 1.52.

No dia 6 de margo de 2024, a Anvisa aprovou o registro definitivo da vacina monovalente contra a covid-19
atualizada para a variante XBB 1.5, indicada para imunizagéo ativa na prevenc¢do da Covid-19 em criangas a
partir de 6 meses de idade e em adultos3.



2.SEGURANCA DA VACINA COVID-19
MONOVALENTE (XBB), DA FABRICANTE
MODERNA

O perfil de seguranga da vacina Covid-19 Monovalente (XBB), da fabricante Moderna, é conhecido devido
a sua ampla utilizagdo em outros paises, sendo semelhante ao das versdes bivalentes, com a vantagem
adicional de ser adaptada para a variante XBB.1.5".

Trata-se de uma vacina RNA mensageiro (RNAm) que codifica a glicoproteina spike estabilizada por meio de
nanoparticulas lipidicas. Apds a injegdo, as células do corpo absorvem a nanoparticula lipidica, entregando
a sequéncia de RNAm as células para tradugdo em proteina viral, iniciando entdo a resposta imunolégica
contra o SARS-CoV-2. Essa vacina € uma plataforma néo replicante e ndo integradora. Isso significa que o
RNAm entregue pela vacina ndo interage com o0 genoma humano e ndo apresenta risco de causar infecgao?®.

As reagdes mais frequentemente reportadas sao locais, tais como: dor, edema e rubor no local da aplicagao,
geralmente leves, de curta duragdo e autolimitados. As reagdes sistémicas mais comuns foram: febre,
cefaléia, fadiga, mialgia e calafrios, de grau leve a moderado, também com curta duragdo. Raramente foram
relatados casos de reagdes alérgicas graves, como anafilaxia, ndo impactando negativamente na avaliagédo
de beneficio versus risco da vacina®®.

Em criangas com menos de 3 anos de idade, irritabilidade, choro, sonoléncia e perda de apetite podem
ocorrer secundariamente e de forma mais frequente em cerca de uma em cada dez criangas vacinadas.
Esses sinais também sdo autolimitados e desaparecem em poucos dias®.

Assim como outras vacinas Covid-19 da plataforma de RNAm, casos de miocardite (inflamagao do musculo
cardiaco) e pericardite (inflamacao da membrana que envolve o coragdo) podem ocorrer em até uma em dez
mil pessoas vacinadas, mais frequentemente em adultos jovens (mediana de idade de 26 anos). No entanto,
reitera-se que ha baixa probabilidade de ocorréncia desses eventos e que as evidéncias estabelecidas
demonstram que os casos de miocardite e/ou pericardite associados as vacinas Covid-19 possuem
apresentagdo clinica leve e com boa evolugdo clinica. Com isso, a avaliagdo de beneficio versus risco da
vacina monovalente XBB.1.5 se mantém favoravel ante os riscos da doenga em nao vacinados’.



3.OPERACIONALIZACAO DA
VACINACAO CONTRA A COVID-19
COMO ROTINA NO CALENDARIO
NACIONAL DE VACINACAO DE
CRIANCAS

3.1) VACINAGAO CONTRA A COVID-19 NO CALENDARIO NACIONAL DE
VACINAGAO DE CRIANGCAS - ROTINA

As vacinas Covid-19 estao recomendadas para criangas e fazem parte do Calendario Nacional de Vacinagao
desde 10 de janeiro de 2024 (Nota Técnica no 118/2023 — CGICI/DPNI/SVSA/MS8).

3.2) PUBLICO-ALVO

Toda a populagéo entre 6 meses e 4 anos, 11 meses e 29 dias ndo vacinada ou com esquema vacinal
incompleto, de acordo com a faixa etdria, para vacinagao de rotina no Calendario Nacional de Vacinagao
Infantil.

3.3) META DE VACINAGAO

O objetivo principal da vacinagdo é reduzir casos graves e 6bitos pela covid-19. Por isso, é fundamental
alcancar elevadas e homogéneas coberturas vacinais para todos os grupos com indicagao. O DPNI definiu
a meta de 90% para cobertura vacinal para criangas de 6 meses a 4 anos, 11 meses e 29 dias. Para fins de
célculo de indicador de coberturas vacinais, considerar criangas de até 1 ano de idade.

3.4) VACINAS, ESPECIFICAGCOES TECNICAS E ESQUEMAS VACINAIS
RECOMENDADOS PARA CRIANCAS

A vacina Covid-19 Monovalente (XBB), da fabricante Moderna (SpikeVax), € uma solugdo injetavel. As
especificagdes dos imunizantes fornecidos para a vacinagdo contra a covid-19 na rede do Sistema Unico de
Saude estao detalhadas no Quadro 1.



QUADRO 1. Especificagdes da vacina COVID-19 monovalente (XBB), da fabricante Moderna,
para criangas de seis meses a menores de cinco anos de idade.

VACINA COVID-19 MONOVALENTE (XBB),

Especificagdes DA FABRICANTE MODERNA

Registro 1.2214.0131

Frasco multidose

Apresentacdo

Via de administragéo Intramuscular

Cada dose (0,25 ml) de Spikevax para criangas de 6 meses a 11 anos de
Composigéo idade contém: Vacina covid-19 (6micron XBB.1.5) 25 microgramas
Excipientes g.s.p

Volume da dose 0,25ml

12 meses quando armazenado a temperatura entre -50 °C e -15 °C;

Prazo de validade e conservagéao .
¢ e quatro semanas quando armazenado a temperatura de +2 °C e +8 °C.

Utilizagdo apds abertura do frasco O produto nao utilizado no periodo de 19 horas devera ser descartado.

Congelada: -50 °C a -15 °C.

Temperatura de armazenamento Refrigerado: +2 °C a +8 °C.

Fonte: bula da vacina Covid-19 monovalente XBB 1.5, SpikeVax® — Moderna.

ESQUEMAS, DOSES E INTERVALOS

Criancas de 6 meses a 4 anos, 11 meses e 29 dias

« Criangas ndo vacinadas ou que nunca receberam alguma dose da vacina COVID-19 deverao receber
duas doses da vacina COVID-19 monovalente (XBB), da fabricante Moderna. O esquema primdrio devera
Ser com o0 mesmo imunizante;

o Criangasincompletamente vacinadas com vacinas Covid-19 originais (vacinas CoronaVac ou Pfizer pediatrica)
deverdo completar o esquema com a vacina disponivel (ver esquemas recomendados no Quadro 3);

e Criangas com idade até 4 anos, 11 meses e 29 dias e completamente vacinadas com vacinas Covid-19
originais (trés doses) deverdo receber mais uma dose da vacina Covid-19 Monovalente (XBB), da
fabricante Moderna;

e Criangas de 6 meses a 4 anos, 11 meses e 29 dias imunocomprometidas que nunca se vacinaram deverao
receber o esquema primario de trés doses da vacina Covid- 19 Monovalente (XBB), da fabricante Moderna.



QUADRO 2. Recomendagdes da vacina Covid-19 Monovalente (XBB), da fabricante Moderna (Spikevax), de acordo
com a idade e o histérico de vacinagao prévia para criangas de 6 meses a 4 anos, 11 meses e 29 dias.

IDADE(S)

Criancas de 6 meses a 4 anos de
idade, SEM VACINAGAO PREVIA

DOSE

Duas doses de 0,25 ml
cada, administradas por via
intramuscular.*

INTERVALO ENTRE AS DOSES

Administrar a segunda dose quatro
semanas apods a primeira dose.

Criangas de 6 meses a 4 anos de
idade, COM VACINAGAO PREVIA
completa (trés doses)

Uma dose de 0,25 ml,
administrada por via
intramuscular.*

Administrar uma dose pelo
menos trés meses apds a dose
mais recente de qualquer vacina
Covid-19 cepa original.

Fonte: modificado de Anvisa.

https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/noticias-anvisa/2024/anvisa- aprova-registro-da-vacina-spikevax-monovalente

*N&o utilizar o frasco-ampola de dose Unica para administrar um volume parcial de 0,25 ml.

INTERCAMBIALIDADE

A continuidade do esquema vacinal contra a covid-19 pode ser feita com vacinas Covid-19 de fabricantes
diferentes (esquema heterdlogo) nas seguintes situagdes:

o doses de reforco ou adicionais;

e ouem casos de contraindicagdo da vacina Covid-19 utilizada para iniciar o esquema primario.

Nos casos em que ndo é possivel a utilizagdo do mesmo imunizante para completar o esquema primario,
recomenda-se seguir a recomendagdo demonstrada no Quadro 3. O intervalo entre as doses seguira a

recomendacao inicial.

QUADRO 3. Esquema de vacinagao nos casos de intercambialidade para criangas de 6 meses a 4 anos,

11 meses e 29 dias.

Modelo informacional:
Vacina Covid-19 Vacina Covid-19 Vacina Covid-19 | Dose 1paraDose 2: RIA-Rotina (RIA-R)
Recomendacio - inativada, - inativada, - inativada, 4 semanas Estratégia: Rotina
com CoronaVac Sln(%/ac/Butantan Sln(vaac/Butantan Sln(%/ac/Butantan Dose 2 paraDose 3: | 10 pose: (D1) Coronavac
oronavac) oronavac) oronavac) 4 meses 20 Dose: (D2) Coronavac
3°Dose: (1° Ref) CoronaVac
Modelo informacional:
Vacina Covid-19 | Vacina Covid-19 V_agmzr(;o;:c?z—;? Dose 1para Dose 2: ST ()
. - inativada, - inativada, L 4 semanas Estratégia: Rotina
L i Sinovac/Butantan | Sinovac/Butantan (Comimaty) .
(Esmieved (GoriEeE) pediétrica, menor Dose 2 paraDose 3: | 10 pose: (D1) CoronaVac
de 5 anos 4 meses 2° Dose: (D2) CoronaVac
3° Dose: (D1) Pfizer
Modelo informacional:
Vacina Covid-19 V_a;m‘rg O;Ifsz_ ;rg Vacina Covid-19 | Dose1paraDose 2: SRt (R
. - inativada, L - inativada, 4 semanas Estratégia: Rotina
MmN Sinovac/Butantan (Comimaty) Sinovac/Butantan
(e —— pediatrica, menor (Coronavac) Dose 2 paraDose 3: | 1° pose: (D1) CoronaVac
de 5 anos 8 semanas 2° Dose: (D1) Pfizer
3°Dose: (D2) CoronaVac
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Alternativa 3

Vacina Covid-19
- inativada,
Sinovac/Butantan
(Coronavac)

Vacina Covid-19
- RNAm, Pfizer
(Comirnaty)
pediatrica, menor
de 5 anos

Vacina Covid-19
- RNAm, Pfizer
(Comirnaty)
pediatrica, menor
de 5 anos

Dose 1paraDose 2:
4 semanas

Dose 2 para Dose 3:

8 semanas

Modelo informacional:
RIA-Rotina (RIA-R)

Estratégia: Rotina.

1° Dose: (D1) CoronaVac
2° Dose: (D1) Pfizer
3° Dose: (D2) Pfizer

Alternativa 4

Vacina Covid-19
- inativada,
Sinovac/Butantan
(Coronavac)

Vacina Covid-19
- inativada,
Sinovac/Butantan
(Coronavac)

Vacina Covid-19
- RNAm, XBB 1.5
Moderna
(Spikevax)

Dose 1 paraDose 2:
4 semanas

Dose 2 para Dose 3:

4 meses

Modelo informacional:
RIA-Rotina (RIA-R)

Estratégia: Rotina

1° Dose: (D1) CoronaVac
2° Dose: (D2) CoronaVac
3°Dose: (D1) Moderna

Alternativa 5

Vacina Covid-19
- inativada,
Sinovac/Butantan
(Coronavac)

Vacina Covid-19 -
RNAm, XBB 1.5
Moderna
(Spikevax)

Vacina Covid-19
- RNAm, XBB 1.5
Moderna
(Spikevax)

Dose 1paraDose 2:
4 semanas

Dose 2 para Dose 3:

8 semanas

Modelo informacional:
RIA-Rotina (RIA-R)

Estratégia: Rotina

1° Dose: (D1) CoronaVac
2° Dose: (D1) Moderna
3° Dose: (D2) Moderna

Recomendacao
com Pfizer

Vacina Covid-19
- RNAm, Pfizer
(Comirnaty)
pediatrica, menor
de 5 anos

Vacina Covid-19
- RNAm, Pfizer
(Comirnaty)
pediatrica, menor
de 5 anos

Vacina Covid-19
- RNAm, Pfizer
(Comirnaty)
pediatrica, menor
de 5 anos

Dose 1 paraDose 2:
4 semanas

Dose 2 para Dose 3:

8 semanas

Modelo informacional:
RIA-Rotina (RIA-R)

Estratégia: Rotina

1° Dose: (D1) Pfizer
2° Dose: (D2) Pfizer
3° Dose: (D3) Pfizer

Alternativa 1

Vacina Covid-19
- RNAm, Pfizer
(Comirnaty)
pediatrica, menor
de 5 anos

Vacina Covid-19
- RNAm, Pfizer
(Comirnaty)
pediatrica, menor
de 5 anos

Vacina Covid-19
- inativada,
Sinovac/Butantan
(Coronavac)

Dose 1paraDose 2:
4 semanas

Dose 2 para Dose 3:

8 semanas

Modelo informacional:
RIA-Rotina (RIA-R)

Estratégia: Rotina

1° Dose: (D1) Pfizer
2° Dose: (D2) Pfizer
3° Dose: (D1) Coronavac

Alternativa 2

Vacina Covid-19
- RNAm, Pfizer
(Comirnaty)
pediatrica, menor
de 5 anos

Vacina Covid-19
- inativada,
Sinovac/Butantan
(Coronavac)

Vacina Covid-19
- RNAm, Pfizer
(Comirnaty)
pediatrica, menor
de 5 anos

Dose 1 para Dose 2:
4 semanas

Dose 2 paraDose 3:

8 semanas

Modelo informacional:
RIA-Rotina (RIA-R)

Estratégia: Rotina

1° Dose: (D1) Pfizer
2° Dose: (D1) Coronavac
3° Dose: (D2) Pfizer

Alternativa 3

Vacina Covid-19
- RNAm, Pfizer
(Comirnaty)
pediatrica, menor
de 5 anos

Vacina Covid-19
- inativada,
Sinovac/Butantan
(Coronavac)

Vacina Covid-19
- inativada,
Sinovac/Butantan
(Coronavac)

Dose 1paraDose 2:
4 semanas

Dose 2 paraDose 3:

8 semanas

Modelo informacional:
RIA-Rotina (RIA-R)

Estratégia: Rotina

1° Dose: (D1) Pfizer
2° Dose: (D1) Coronavac
3° Dose: (D2) Coronavac

Alternativa 4

Vacina Covid-19
- RNAm, Pfizer
(Comirnaty)
pediatrica, menor
de 5 anos

Vacina Covid-19
- RNAm, Pfizer
(Comirnaty)
pediatrica, menor
de 5 anos

Vacina Covid-19
- RNAm, XBB 1.5
Moderna
(Spikevax)

Dose 1 para Dose 2:
4 semanas

Dose 2 paraDose 3:

8 semanas

Modelo informacional:
RIA-Rotina (RIA-R)

Estratégia: Rotina

1° Dose: (D1) Pfizer
2°Dose: (D2) Pfizer
3°Dose: (D1) Moderna

Alternativa 5

Vacina Covid-19
- RNAm, Pfizer
(Comirnaty)
pediatrica, menor
de 5 anos

Vacina Covid-19
- RNAm, XBB 1.5
Moderna
(Spikevax)

Vacina Covid-19
- RNAm, XBB 1.5
Moderna
(Spikevax)

Dose 1paraDose 2:
4 semanas

Dose 2 paraDose 3:

8 semanas

Modelo informacional:
RIA-Rotina (RIA-R)

Estratégia: Rotina

1° Dose: (D1) Pfizer
2°Dose: (D1) Moderna
3° Dose: (D2) Moderna

1"



Vacina Covid-19

Recomendacao | - RNAm, XBB 1.5
com Moderna Moderna
(Spikevax)

Vacina Covid-19
- RNAm, XBB 1.5
Moderna
(Spikevax)

Modelo informacional:
RIA-Rotina (RIA-R)

Estratégia: Rotina

1° Dose: (D1) Moderna
2° Dose: (D2) Moderna

Dose 1 para Dose 2:
4 semanas

Fonte: adaptado de CDC. Interim Clinical Considerations for Use of Covid-19 Vaccines in the United States.

Disponivel em: https://www.cdc.gov/vaccines/covid-19/clinical-considerations/interim- considerations-us.html#Interchangeability?

*S| - Sistema de informagao;

**A CoronaVac estava recomendada para 3 e 4 anos de idade em situagdes especificas.
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4.VACINAGCAO CONTRA A COVID-19
PARA OS GRUPOS PRIORITARIOS

41) PUBLICO-ALVO

Os grupos prioritarios sdo pessoas com 5 anos de idade ou mais e com maior vulnerabilidade (ex.: acesso
insuficiente ao servigo de saude) ou condigdo que aumenta o risco para as formas graves da doenga.
Por isso, essas populagdes tém indicagdo de dose anual (ou a cada seis meses, dependendo do grupo),
independentemente do nimero de doses prévias de vacinas Covid-19.

O Quadro 4 traz a composi¢do dos grupos prioritarios e a estimativa populacional para a vacinagao contra a
covid-19. Na sequéncia, os grupos sao descritos com mais detalhes.

QUADRO 4. Grupos prioritarios e estimativa populacional para a vacinagéo contra a Covid-19. Santa Catarina, 2024.

ESTIMATIVA

GRUPO PRIORITARIO POPULACIONAL
Pessoas de 60 anos ou mais’ 1.235.692
Pessoas vivendo em instituigdes de longa permanéncia (ILPI e RI) e seus trabalhadores? 56.325
Pessoas imunocomprometidas® 51.299
Indigenas® 17.093
Ribeirinhos® 59
Quilombolas’ 3.555
Gestantes e puérperas®#* 85.757
Trabalhadores da salde?® 205.297
Pessoas com deficiéncia permanente 259.944
Pessoas com comorbidades™ 392.500
Pessoas privadas de liberdade (= 18 anos)™ 24.434
Funcionarios do sistema de privagdo de liberdade™ 6.430
Adolescentes e jovens cumprindo medidas socioeducativas" 362

Fonte dos dados de populagao:

1. Sessenta anos e mais: IBGE — Censo demografico 2022.

2. Pessoas vivendo em instituicdes de longa permanéncia (a partir de 12 anos): doses aplicadas em pessoas institucionalizadas entre 12 e 59 anos de idade, considerando apenas
a dose D1 e a dose Unica até o més de novembro de 2022. H4 um total de 3.702 doses sem informagdo de municipio e unidade da Federag&o. Fonte: https://infoms.saude.gov.
br/extensions/DEMAS_C19_Vacina_v2/DEMAS_C19_Vacina_v2.html#. Dados preliminares: novembro/2022.

. Gestante: 9/12 (avos) do total de nascidos vivos disponibilizado no banco de dados do Sinasc, 2022.

. Puérperas: populagéo de menores de 1 ano do banco de dados do Sinasc, 2022, dividido por 365 dias e multiplicado por 45 dias.

. Indigenas (a partir de 12 anos): dimensionamento emergencial de populagéo indigena por metodologia experimental — IBGE, 2023.

. Ribeirinhos (a partir de 12 anos): estimativa populacional de pessoas ribeirinhas no Cadastro Unico, disponibilizado pelo Ministério do Desenvolvimento e Assisténcia Social,
Familia e Combate a Fome. Més de referéncia: janeiro/2023.

. Quilombolas (a partir de 12 anos): dimensionamento emergencial de populagdo indigena por metodologia experimental — IBGE, 2023.

8. Trabalhadores de salde: dados de doses aplicadas na campanha de influenza de 2020. Incluiu individuos entre 18 e 59 anos. Para as faixas acima de 60 anos os dados foram
baseados no banco do CNES. Amapa, Bahia, Ceard, Paraiba, Pernambuco, Minas Gerais, Mato Grosso do Sul, Mato Grosso, Rio Grande do Sul, Santa Catarina e Tocantins
encaminharam os excedentes populacionais pactuados na CIB com base em estimativas municipais, presente no Plano Nacional de Operacionalizagéo da Vacinagao Contra a
Covid-19, 13a edigao.

9. Pessoas imunocomprometidas a partir de 12 anos de idade: doses aplicadas para pessoas imunocomprometidas na campanha Covid-19 de 2022 considerando apenas a D1,
até o més de novembro de 2022. Ha um total de 6.716 doses sem informag&o de municipio e unidade da Federag&o.

10. Pessoas com deficiéncia permanente (a partir de 12 anos): dados do Censo do IBGE de 2010, incluiu individuos entre 18 e 59 anos.

11. Adolescentes em medidas socioeducativas: com base na planilha enviada pelo MMFDH/Sinase e nas portarias de habilitagdo (2022).

12.Populagao privada de liberdade: base de dados do Departamento Penitencidrio Nacional - Levantamento Nacional de Informagdes Penitencidrias (Infopen), de 2022, incluiu
todos os individuos acima de 18 anos.

13.Funcionario do sistema de privagdo de liberdade e do socioeducativo: base de dados do Infopen do Departamento Penitenciario Nacional, de 2022, incluiu individuos acima de
18 anos.

14.Comorbidades: mediana de doses aplicadas nas campanhas de influenza entre 2018 e 2022, incluiu individuos entre 2 e 59 anos.

ok w
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Dessa forma, considerando as atuais recomendaces da OMS sobre a priorizagdo da vacinagao para os
grupos de alto risco e aqueles mais expostos, foram elencados os grupos que devem receber reforgo
periddico da vacina Covid-19 a partir de 2024, conforme descri¢do que se segue:

Pessoas com 60 anos de idade ou mais

Sera considerada toda a populagdo a partir de 60 anos de idade. Devera ser feito o registro no sistema de
informagao por faixa etaria.

Pessoas vivendo em instituicoes de longa permanéncia e residéncia de idosos (ILPI e Rl) e
seus trabalhadores

Serdo consideradas as pessoas que residem em instituicdes de longa permanéncia para idosos (ILPI)
(casas de repouso, asilos ou abrigos) ou em residéncia inclusiva (RI) (moradia para jovens e adultos com
deficiéncia oferecida pelo Servigo de Acolhimento Institucional). No ato da vacinacéo, deve ser considerada
a deficiéncia autodeclarada. Orienta-se a vacinagdo no local, contemplando também os trabalhadores
dessas instituicoes.

Pessoas imunocomprometidas a partir de 5 anos de idade

Pessoas imunocomprometidas estéo elegiveis para receber a dose de refor¢o com vacinas Covid-19. Para
comprovar as situagdes previstas no Quadro 5, serd possivel a apresentagdo de medicamentos em uso ou
resultados de exames ou receitas médicas ou relatérios/declaragdes médicas ou qualquer outro documento
que evidencie a situacdo do imunocomprometimento do individuo. O Quadro 5 apresenta a definicdo de
imunocomprometido para a finalidade deste informe.

QUADRO 5. Definigdo de individuos imunocomprometidos ou em condi¢do de imunossupressao.

Pessoas transplantadas de 6rgdo sdlido ou de medula éssea.

Pessoas vivendo com HIV (PVHIV).

Pessoas com doengas inflamatdrias imunomediadas em atividade e em uso de corticoides em doses = 20 mg/dia de
prednisona, ou equivalente, por 214 dias.

Criangas: doses de prednisona, ou equivalente, = 2 mg/kg/dia por mais de 14 dias até 10 kg.

Pessoas em uso de imunossupressores e/ou imunobiolégicos que levam a imunossupressao.

Pessoas com erros inatos da imunidade (imunodeficiéncias primarias).

Pessoas com doenca renal crénica em hemodidlise.

Pacientes oncoldgicos que realizam ou realizaram tratamento quimioterapico ou radioterapico e estdo em
acompanhamento.

Pessoas com neoplasias hematoldgicas.

Fonte: adaptado de Manual dos Centros de Referéncia para Imunobiolégicos Especiais. 62 ed. Brasilia: Ministério da Saude, 2023™.
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Indigenas

Serdo considerados para vacinagdo os povos indigenas vivendo ou ndo em terras indigenas com idade a
partir de 5 anos atendidos pelo Subsistema de Ateng&o a Saude Indigena (Sasisus). S30 ainda considerados
0s povos indigenas que residem em terras e agrupamentos ndo homologados e indigenas vivendo fora
das terras indigenas em conformidade com uma decisdo do Supremo Tribunal Federal por meio da analise
da Arguicdo de Descumprimento de Preceito Fundamental (ADPF) no 709. A vacinagdo sera realizada
em conformidade com a organizagdo dos Distritos Sanitarios Especiais Indigenas (DSEI) nos diferentes
municipios. Os indigenas que, porventura, ndo forem vacinados em sua terra e/ou comunidade (em agdes
extramuros) poderdo buscar a vacinagdo em qualquer unidade de saulde.

Povos e comunidades tradicionais ribeirinhas e quilombolas

Serédo considerados os povos que residem em comunidades tradicionais ribeirinhas e os povos quilombolas
com idade a partir de 5 anos, independentemente de residirem ou ndo em territérios ribeirinhos ou
quilombolas, ou da fase do processo de certificagdo ou titulagdo do territério, mediante declaragdo de
pertencimento étnico, em conformidade com a decisdo do Supremo Tribunal Federal por meio da analise da
Arguicédo de Descumprimento de Preceito Fundamental (ADPF) no 742. A vacinagao devera ser realizada por
meio de estratégias especificas a serem planejadas no ambito municipal. As pessoas que, porventura, ndo
forem vacinadas nas comunidades ribeirinhas e quilombolas (em a¢des extramuros) deverdo comparecer
as unidades basicas de salde para vacinagao. Para os ribeirinhos deve-se considerar a zona de moradia/
autodeclaragdo ou comprovante de residéncia para aqueles que o possuem.

Gestantes e puérperas

A vacinagao contra a covid-19 durante a gravidez e o puerpério tem sido recomendada amplamente para
prevenir doenga grave e mortes nessa populagao®. Adicionalmente, os bebés tém risco de complicagdes
associadas a doenga, incluindo insuficiéncia respiratéria e outras complicagdes graves, logo a transferéncia
de anticorpos (IgG) maternos para o feto & um beneficio adicional da vacinagdo de gestantes’. Assim,

as gestantes e as puérperas tém recomendacgao para vacinagdo com a vacina Covid-19 em qualquer

idade gestacional. Em um contexto de ampliagédo da protegédo materna e possivelmente transferéncia

de anticorpos maternos para o bebé, ha de se considerar uma dose da vacina Covid-19 em 2024 para
gestantes que tenham recebido a Ultima dose ha mais de seis meses durante o periodo gestacional. Para
as gestantes nao havera exigéncia quanto a comprovacgao da situagao gestacional, sendo suficiente
para a vacinagao que a propria mulher relate sua gravidez.

No caso das mulheres em puerpério (todas as mulheres no periodo até 45 dias apds o parto), estas deverdo
apresentar documento que comprove o puerpério (certiddo de nascimento ou outro documento da crianga,
cartdo da gestante, documento do hospital onde ocorreu o parto, entre outros).
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Trabalhadores de saude

Considera-se trabalhadores da salde a serem vacinados os individuos que trabalham em estabelecimentos
de assisténcia, vigilancia a saude, regulagdo e gestdo a saude, ou seja, que atuam em estabelecimentos
de servicos de saude, como hospitais, clinicas, ambulatérios, unidades basicas de salde, laboratérios,
farmacias, drogarias e outros locais. Dentre eles estdo profissionais de saude, agentes comunitarios de
saude, agentes de combate as endemias, profissionais da vigildncia em saude e trabalhadores de apoio,
como recepcionistas, segurangas, trabalhadores da limpeza, cozinheiros e auxiliares, motoristas de
ambulancia, gestores e outros. Além desses, sdo considerados ainda aqueles profissionais que atuam em
cuidados domiciliares, como os que atuam em programas ou servi¢os de atendimento domiciliar, cuidadores
de idosos, doulas/parteiras, estagiarios ou residentes das profissdes das areas de saude que estdo
atuando nos servigos de saude bem como familiares diretamente responsaveis pelo cuidado de individuos
gravemente enfermos ou com deficiéncia permanente que impossibilite o autocuidado (ndo estao inclusos
todos os contatos domiciliares desses individuos, apenas o familiar diretamente responsavel pelo cuidado).
Também serd ofertada vacinagdo aos estudantes da area da salde que estiverem prestando atendimento
na assisténcia dos servicos de saude.

Pessoas com deficiéncia permanente

Considera-se pessoa com deficiéncia permanente aquela que tem impedimento de longo prazo de natureza
fisica, mental, intelectual ou sensorial, o qual, em interagdo com uma ou mais barreiras, pode obstruir sua
participagao plena e efetiva na sociedade em igualdade de condigbes com as demais pessoas. A condigao
“deficiéncia permanente” para a finalidade deste documento sera autodeclarada. Este grupo inclui pessoas
com:

« limitagdo motora que cause grande dificuldade ou incapacidade para andar ou subir escadas;
e individuos com grande dificuldade ou incapacidade de ouvir mesmo com uso de aparelho auditivo;
» individuos com grande dificuldade ou incapacidade de enxergar mesmo com uso de dculos;

e individuos com alguma deficiéncia intelectual permanente que limite suas atividades habituais, como
trabalhar, ir a escola, brincar etc.

Populacao privada de liberdade e funcionarios do sistema de privacao de liberdade, criancas,
adolescentes e jovens cumprindo medidas socioeducativas

Serao consideradas as pessoas a partir de 12 anos de idade internadas em estabelecimentos educacionais
(medidas socioeducativas) ou em estabelecimentos de privagédo de liberdade. Serdo considerados também
para vacinagdo os policiais penais e demais funciondrios, com excec¢do dos trabalhadores de saude. O
planejamento e a operacionalizagdo da vacinagao nos estabelecimentos educacionais ou penais deverao
ser articulados com as secretarias estaduais e municipais de salude e as secretarias estaduais de justica
(secretarias estaduais de segurancga publica ou correlatos), conforme a Politica Nacional de Atengao Integral
a Saude das Pessoas Privadas de Liberdade no Sistema Prisional (PNAISP).
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Comorbidades

O Quadro 6 apresenta as comorbidades consideradas para a vacinagao contra a Covid-19 para grupos
prioritarios. Ndo é necessdria a prescricao médica ou um relatorio médico detalhando a patologia e
solicitando a vacinagao. O acesso a vacinagao deve ser facilitado. A vacinagao pode acontecer mediante
a apresentacao de qualquer documento que demonstre ou traga informagdes sobre a patologia: receita
médica com medicamentos especificos aos agravos (ex.: hipoglicemiantes orais, anti- hipertensivos etc.),
documento de marcagdo de consulta, qualquer atestado ou laudo médico, resultados de exames, resumo
de alta hospitalar, entre outros. A indicacdo da vacinagao pode ser feita também por meio da avaliagao da
enfermagem no momento da vacinagao (ex.: calculo do IMC ou identificagdo de fistula arteriovenosa para

hemodidlise).

QUADRO 6. Comorbidades incluidas como prioritarias para vacinagédo contra a Covid-19.

GRUPO DE COMORBIDADES

Diabetes mellitus

DESCRICAO

Qualquer individuo com diabetes.

Pneumopatias cronicas graves

Individuos com pneumopatias graves, incluindo doenga pulmonar obstrutiva
cronica, fibrose cistica, fibroses pulmonares, pneumoconioses, displasia
broncopulmonar e asma grave (uso recorrente de corticoides sistémicos ou
internagéo prévia por crise asmatica ou uso de doses altas de corticoide inalatério
e de um segundo medicamento de controle no ano anterior).

Hipertensdo Arterial Resistente (HAR)

Quando a pressao 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.

Hipertensédo arterial estagio 3

PA sistdlica = 180 mmHg e/ou diastdlica = 110 mmHg, independentemente da
presencga de lesdo em érgdo-alvo (LOA).

Hipertenséo arterial estagios 1e 2
com lesdo em 6rgdo-alvo

PA sistdlica entre 140 e 179 mmHg e/ou diastdlica entre 90 e 109 mmHg na
presenca de lesdo em 6rgédo-alvo.

Insuficiéncia cardiaca (IC)

IC com fragéo de ejecdo reduzida, intermedidria ou preservada, em estdgios B, C
ou D, independentemente da classe funcional da New York Heart Association.

Cor pulmonale e hipertensao
pulmonar

Cor pulmonale cronico, hipertensdo pulmonar primaria ou secundaria.

Cardiopatia hipertensiva

Hipertrofia ventricular esquerda ou dilatagao, sobrecarga atrial e ventricular,
disfuncéo diastdlica e/ou sistdlica, lesdes em outros érgaos-alvo.

Sindromes coronarianas cronicas

Angina Pectoris estavel, cardiopatia isquémica, pds-infarto agudo do miocardio e
outras.

Valvopatias

Lesdes valvares com repercussdo hemodinamica ou sintomatica ou com
comprometimento miocéardico (estenose ou insuficiéncia adrtica; estenose ou
insuficiéncia mitral; estenose ou insuficiéncia pulmonar; estenose ou insuficiéncia
tricuspide e outras).

Miocardiopatias e pericardiopatias

Miocardiopatias de quaisquer etiologias ou fenétipos; pericardite cronica;
cardiopatia reumatica.

Doencas da aorta, dos grandes vasos
e fistulas arteriovenosas

Aneurismas, dissec¢des, hematomas da aorta e demais grandes vasos.

Arritmias cardiacas

Arritmias cardiacas com importancia clinica e/ou cardiopatia associada
(fibrilagao e flutter atriais e outras).

Cardiopatias congénitas em adultos

Cardiopatias congénitas com repercussdo hemodinamica, crises hipoxémicas;
insuficiéncia cardiaca; arritmias; comprometimento miocardico.
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GRUPO DE COMORBIDADES DESCRIGAO

Portadores de proteses valvares bioldgicas ou mecanicas; e dispositivos cardiacos
implantados (marca-passos, cardiodesfibriladores, ressincronizadores, assisténcia
circulatéria de média e longa permanéncia).

Préteses valvares e dispositivos
cardiacos implantados

Doenca cerebrovascular (acidente vascular cerebral isquémico ou hemorragico;

ataque isquémico transitério; deméncia vascular); doengas neuroldgicas cronicas

gue impactem na fungéo respiratdria, individuos com paralisia cerebral, esclerose

multipla e condigdes similares; doencgas hereditarias e degenerativas do sistema
nervoso ou muscular; deficiéncia neuroldgica grave.

Doengas neuroldgicas crénicas e
distrofias musculares

Doenga renal cronica, estagio 3 ou mais (taxa de filtragao glomerular < 60 ml/

ORI (R Creries min/1,73 m2) e/ou sindrome nefrdtica.

Hemoglobinopatias e disfunc¢des

Y, Doenga falciforme, talassemia maior e esferocitose.
esplénicas graves

Obesidade mérbida indice de massa corpérea (IMC) = 40.

Sindrome de Down e outras . . . .
Trissomia do cromossomo 21 e outras trissomias.

trissomias
Doenga hepatica cronica Cirrose hepatica Child-Pugh A, B ou C.
Fonte: DPNI/SVSA/MS.
4.2) META DE VACINACAO

O objetivo principal da vacinagédo dos grupos prioritarios é reduzir casos graves e 6bitos por covid-19. O DPNI
definiu a meta de 90% para cobertura vacinal do publico indicado: pessoas com 60 anos de idade ou mais,
gestantes, puérperas e populagdo indigena que vive em terras indigenas.

Para os demais grupos prioritarios, considerando a indisponibilidade de denominadores para os referidos
grupos, ndo é possivel definir meta de cobertura vacinal, por isso serdo disponibilizados os dados de doses
administradas durante a campanha.

4.3) VACINAS, ESPECIFICAGOES TECNICAS E ESQUEMAS
VACINAIS RECOMENDADOS PARA PESSOAS ACIMA DE 5 ANOS DE
IDADE QUE FAZEM PARTE DO GRUPO PRIORITARIO

A vacina Covid-19 Monovalente (XBB), da fabricante Moderna, é uma solugdo injetavel. As especificages
dos imunizantes fornecidos para a vacinagao contra a covid-19 na rede do Sistema Unico de Saude estao
detalhadas no Quadro 7.

O volume da dose deve ser de 0,25ml para populagdo até 11 anos de idade e de 0,5ml para populagdo acima
de 12 anos de idade.
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QUADRO 7. Especificagdes da vacina COVID-19 monovalente (XBB), da fabricante Moderna para populagdo
a partir de 5 anos de idade.

Especificagoes VACINA COVID-19 MONOVALENTE (XBB), DA FABRICANTE MODERNA

Registro 1.2214.0131

Frasco multidose

Apresentacao
Seringa Preenchida
Via de administragao Intramuscular
Cada dose (0,25 ml) de Spikevax para criancas de 6 meses a 11 anos de idade
contém: Vacina covid-19 (6micron XBB.1.5) 25 microgramas. Excipientes, g.s.p.
Composigao

Cada dose (0,5 ml) de Spikevax para adultos e criangas com mais de 12 anos de idade
contém: Vacina covid-19 (6micron XBB.1.5) 50 microgramas. Excipientes, g.s.p.

0,25ml para criangas entre 5 e 11 anos de idade

Volume da dose 0,5ml para populagéo a partir de 12 anos de idade

Prazo de validade e 12 meses quando armazenado a temperatura entre -50 °C e -15 °C;
conservagao e quatro semanas quando armazenado a temperatura de +2 °C e +8 °C.

UhllrEieE El2es ElsiUlE) el O produto nao utilizado no periodo de 19 horas devera ser descartado.

frasco
Temperatura de Congelada: -50 °C a -15 °C.
armazenamento Refrigerado: +2 °C a +8 °C.

Fonte: bula da vacina Covid-19 monovalente XBB 1.5, SpikeVax® — Moderna.

ESQUEMAS, DOSES E INTERVALOS

Pessoas dos grupos prioritarios a partir de 5 anos de idade

e pessoas nao vacinadas deverao receber UMA DOSE da vacina Covid-19 XBB 1.5, da fabricante Moderna,
com a dose e a formulagédo recomendadas para a idade;

e pessoas que receberam apenas uma dose de qualquer vacina Covid-19 de cepa original (Wuhan) ou
bivalente deverao receber UMA DOSE da vacina Covid-19 XBB, da fabricante Moderna;



e pessoas que receberam duas doses ou mais de qualquer vacina Covid-19 de cepa original (Wuhan)
ou bivalente deverdo receber UMA DOSE da vacina Covid-19 XBB, da fabricante Moderna, no ano de
2024. Se forem pessoas com 60 anos ou mais, gestantes/puérperas ou imunocomprometidos, deverao
receber DUAS DOSES de vacinas Covid-19 XBB, da fabricante Moderna, no ano de 2024, com intervalo
minimo de seis meses entre as duas doses;

e o intervalo minimo recomendado entre a Ultima dose de qualquer vacina Covid-19 e a vacina Covid-19
XBB, da fabricante Moderna, é de trés meses.

A partir da data de publicagdo deste documento, o esquema primario de vacinagdo contra a covid-19
para as pessoas com 5 anos de idade ou mais sera de UMA DOSE.

Pessoas a partir de 5 anos de idade que nao fazem parte dos grupos prioritarios e nunca foram
vacinadas (nenhuma dose) terdo a oportunidade de se vacinar com o esquema primario - uma
dose da vacina COVID-19 monovalente (XBB).

Pessoas imunocomprometidas a partir de 5 anos de idade

e pessoasapartir de 5anos deidade, adolescentes e adultos imunocomprometidos que hunca se vacinaram
deverao receber o esquema primario de TRES DOSES de vacinas Covid-19 XBB, da fabricante Moderna;

e pessoasimunocomprometidas que estdo com o esquema de vacinagdo incompleto deverdo completar o
esquema de TRES DOSES com o imunizante disponivel e dose para a idade (Quadro 8). Para comprovar
o status de imunocomprometido, serd possivel a apresentagdo de medicamentos em uso ou resultados
de exames ou receitas médicas ou relatérios/declaragdes médicas ou qualquer outro documento que
evidencie a situacdo do individuo (ver Quadro 5).

QUADRO 8. Recomendagdes e doses da vacina Covid-19 XBB, da fabricante Moderna, de acordo com a idade e o
histérico de vacinagdo prévia para individuos imunocomprometidos.

IDADE(S) DOSE RECOMENDAGOES ADICIONAIS

Criangas imunocomprometidas de 5a 11 Trés doses de 0,25ml Administrar a D2 quatro semanas apés a D1.
anos de idade SEM VACINACAO PREVIA administradas via intramuscular.* Administrar a D3 oito semanas apds a D2.

Individuos imunocomprometidos_ a part'ir de Trés doses de 0,5 ml Administrar a D2 quatro semanas apoés a D1.
12 anos de idade SEM VACINACAO PREVIA administrada via intramuscular.* Administrar a D3 oito semanas apds a D2.

Criangas imunocomprometidas de 5a11 Uma dose de 0.25 ml A vacina Covid-19 XBB, da fabricante
anos de idade COM VACINACAO PREVIA . S Moderna, devera ser administrada pelo
administrada via intramuscular.* N 2 X

(ao menos duas doses) menos trés meses apos a dose mais recente

de qualquer vacina Covid-19 cepa original
Individuos imunocomprometidos a 5 U e B EG ou bivalente. Estes grupos poderao receber

partir de 12 anos de idade COM VACINACAO - ! até duas doses da vacina em 2024 com

- administrada via intramuscular.* ] .

PREVIA (a0 menos duas doses). intervalo de seis meses entre elas.

Fonte: bula da vacina Covid-19 monovalente XBB 1.5, SpikeVax® — Moderna
https://www.cdc.gov/coronavirus/2019-ncov/vaccines/recommendations/immuno.html

*N&o utilizar o frasco-ampola de dose Unica para administrar um volume parcial de 0,25 ml.

O esguema primario de pessoas imunocomprometidas ou em situagdo de revacinagdo (transplante
de células-tronco hematopoiéticas) é de TRES DOSES DA VACINA COVID-19 XBB.




5.ESTRATEGIA DE VACINACAO DE ALTA
QUALIDADE-MICROPLANEJAMENTO
NA VACINACAO CONTRA A COVID-19

O Ministério da Saude, por meio do Programa Nacional de Imunizagdes, adotou o microplanejamento como
estratégia para operacionalizar a vacinagdo contra a covid-19, que tem como objetivo a sistematizagdo
dos processos de trabalho, o reconhecimento da realidade local, as consideragdes das caracteristicas
sociodemograficas, econdmicas, sociais e as necessidades dos estados, dos municipios e das suas menores
divisGes, como a drea de abrangéncia de uma equipe da Estratégia Saude da Familia (ESF) e Unidade Basica
de Saude (UBS), fortalecendo a descentralizag&o e a territorializag&o.

Ainda no contexto do microplanejamento, as agdes devem ser desenvolvidas por profissionais de saude
dos diferentes niveis de atengdo. Nesse sentido, o Ministério da Saude disponibilizou o Manual de
microplanejamento para as atividades de vacinagdo de alta qualidade, que pode ser acessado na pagina
oficial do Ministério da Saude por meio do link https://www.gov.br/saude/pt-br/vacinacao/avag/publicacoes/
manual-de-microplanejamento-para-as-atividades-de-vacinacao-de-alta-qualidade/view.

Nessa perspectiva, algumas estratégias podem ser adotadas, conforme descrito:

o planejar agdes conjuntas entre as Secretarias Estaduais e Municipais de Saude e Educacgao e respectivas
Coordenagdes de Imunizagao, Atencao Primaria a Salde, Educacao e parceiros (liderangas comunitarias,
associagdes e lideres religiosos que atuam nos territdrios e outros) a fim de planejar a vacinagdo no
ambito escolar (creches e escolas);

e mobilizar todos os meios de comunicagado: jornais, radios locais, televisdo, carro de som, megafones,
influenciadores regionais, midias sociais, entre outros;

o realizar agbes de vacinagdo casa a casa, com busca ativa dos faltosos e ampliagdo dos pontos de
vacinagdo; vacinar em pontos estratégicos e sem cobertura permanente da APS; oportunizar o
acolhimento dos pacientes nas unidades e ofertar as vacinas de rotina e de campanhas.

Para todas as agbes é fundamental que uma intensa acdo de comunicagdo e mobilizagdo seja langada de
forma regionalizada, seguindo as especificidades de cada localidade e o publico-alvo da estratégia.
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6.REDE DE FRIO

As vacinas sdo produtos termolabeis que precisam ser mantidos nas faixas de temperatura recomendadas
em bula aprovada pela Anvisa. Para manter a qualidade das vacinas durante todas as etapas das agdes de
vacinacgao, as condi¢des para seu armazenamento e seu transporte devem seguir as recomendagdes dos
laboratdrios produtores.

Durante o recebimento, a conferéncia e a expedi¢do da vacina, € crucial minimizar a exposi¢do a temperatura
ambiente. Os equipamentos de refrigeragdo destinados a guarda e a conservagdo de vacinas devem
seguir padrdes regulatdrios estabelecidos pela Anvisa. Além disso, é essencial que sejam exclusivos para o
armazenamento de imunobioldgicos.

As queixas técnicas relacionadas as vacinas ou ao desvio de qualidade de produtos para saude (seringa e/
ou agulha), ou seja, quando ha o afastamento dos pardmetros de qualidade de um produto ou processo,
ou a constatagdo de outras praticas ilegais, deverdo ser registradas no Sistema de Notificagdo em
Vigilancia Sanitaria (Notivisa) pelo link de acesso https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/fiscalizacao-e-
monitoramento/notificacoes.
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7. GERENCIAMENTO DE RESIDUOS

O gerenciamento e o manejo dos residuos resultantes das atividades de vacinagdo devem estar em
conformidade com as definigdes estabelecidas na Resolugdo da Diretoria Colegiada (RDC) no 222, de 28
de margo de 2018, que regulamenta as boas praticas de gerenciamento dos residuos de servigos de salde
e da outras providéncias, e na Resolugdo do Conama no 358, de 29 de abril de 2005, que dispde sobre o
tratamento e a disposicdo final dos Residuos dos Servigos de Saude (RSS). Cada servigo de salde deve
possuir seu Plano de Gerenciamento de Residuos (PGRSS), mantendo esse material disponivel no local de
trabalho e os profissionais capacitados para o manejo e o descarte correto.
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8.FLUXO DE DISTRIBUICAO DOS
IMUNOBIOLOGICOS

A operacionalizagdo da distribuicdo das doses sera conforme a disponibilidade do estoque. As pautas,
inicialmente, serdo automaticas, definidas pelo DPNI conforme a populagdo-alvo e a capacidade de
recebimento das centrais estaduais e poderdo ser acompanhadas por meio do Sistema de Informagao de
Insumos Estratégicos em Saude (SIES). A vacina sera cadastrada no sistema com o nome “vacina covid-19
RNAmM Moderna”, nas apresentac¢des frasco e seringa.

Ressalta-se aimportancia dos municipios e salas de vacina registrarem a movimentagao dos imunobioldgicos
no Sistema de Informag&o de Insumos Estratégicos (SIES), incluindo entradas, saidas, remanejamentos e
perdas, quando houver.
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9. ORIENTACOES GERAIS

9.1) FARMACOVIGILANCIA

As vacinas Covid-19 em uso no Pais sdo seguras e efetivas contra a doenga, em especial na prevengdo de
casos graves e 0bitos. Apds trés anos de vacinagao e mais de 13,4 bilhdes de doses aplicadas no mundo,
o perfil de seguranga das vacinas Covid-19 foi monitorado rigorosamente pelos servigos de vigilancia,
demonstrando o quanto os beneficios superam, e muito, os riscos da ndo vacinagdo. Podem ocorrer, no
entanto, reagdes locais, como dor, vermelhiddo ou inchago, e sistémicas (febre, mal- estar geral, cefaleia
etc.). Essas sdo as mais comuns, sendo em sua maioria leves, autolimitadas e eventos ndo graves. Ainda
assim, é fundamental manter ativa a farmacovigilancia, e vale lembrar que, mesmo com excelente perfil de
seguranga, eventos raros e muito raros podem ocorrer na fase de comercializagédo e vacinagao em larga
escala populacional.

9.1.1) MONITORAMENTO DA SEGURANCA

A OMS recomenda que apds a aprovagao e o licenciamento de uma nova vacina para uso em massa a
farmacovigilancia de vacinas seja intensificada para realizar o monitoramento da seguranga da vacinagao,
visando detectar oportunamente qualquer problema que ocorra apds a vacinagdo. Com isso, é crucial o
fortalecimento do Sistema Nacional de Vigilancia (SNV) de Eventos Supostamente Atribuiveis a Vacinagéo
ou Imunizagado (Esavi), visando a detecgdo, a notificagdo, a investigagdo, a avaliagdo, a compreensdo, a
comunicacao e a prevengao de qualquer evento temporalmente associado a essa vacina.

Quanto aos Esavi, devem ser notificadas as autoridades de saude da vigilancia epidemioldgica, por
qualquer profissional ou servigo de saude (publico ou privado), as seguintes situagoes:

» Esavi grave: notificagdo em até 24 horas da ciéncia do caso. A investigacédo deve ser iniciada em
até 48 horas da notificagcdo. A avaliagdo de causalidade deve ser realizada apds a conclusdo da
investigagdo, sendo necessarias a coleta e a atualizagdo dos dados clinicos e epidemioldgicos
na ficha de notificagao/investigagdo online, disponivel no e-SUS Notifica. Os servicos de saude,
especialmente os que realizam hospitalizagdes, devem estar sensiveis para a detecgdo e a
notificagdo de Esavi entre os pacientes que buscam atendimento médico, por qualquer motivo, em
até trinta dias apds a vacinagéao;

» Esavinao grave: podem ser notificados para melhor compreensao da seguranga da nova vacina,
visando a identificagdo de eventos raros ou inesperados, incluindo a ocorréncia de surtos ou
conglomerados;

o Erros de imunizagao: aqueles que aumentam o risco para a ocorréncia de Esavi devem ser
notificados, e os individuos expostos devem ser monitorados para a identificagdo oportuna de
qualquer problema temporalmente associado a vacinagao.

Outras informagdes podem ser acessadas no Manual de vigildncia epidemiolégica de eventos
adversos pds-vacinagdo ou em outros documentos técnicos disponiveis no sitio eletronico referente
a seguranga de vacinas, no site da Secretaria de Vigildncia em Salde e Ambiente da Plataforma
GOV.BR (https://www.gov.br/saude/pt-br/vacinacao/esavi).



https://www.gov.br/saude/pt-br/vacinacao/esavi

9.1.2) PRECAUGOES E CONTRAINDICAGOES

A vacina covid-19 Monovalente XBB é contraindicada em individuos com histérico conhecido de reagédo
alérgica grave a qualquer componente da vacina. As precaugdes relacionadas a essa vacina incluem:

Reacoes alérgicas: uma histéria de anafilaxia a qualquer outra vacina ou medicamento injetavel ndo é
uma contraindicagdo a vacinagdo. Essas pessoas devem ficar em observagdo durante trinta minutos
apods a vacinagdo. Por isso é fundamental a realizagdo de uma triagem pré-vacinagdo de todas as
pessoas a serem vacinadas;

Miocardite/pericardite: trata-se de eventos adversos raros que foram associados as vacinas Covid-19
RNAm. O risco observado é maior para homens com idade entre 18 e 24 anos apds a segunda dose. O
PNI optou por uma estratégia de vacinagdo de dose Unica para grupos prioritarios com idade acima de
5 anos e criangas (= 6 meses e < 5 anos) que ja concluiram um esquema primario com outras vacinas.
Além disso, criangas de 6 meses a 4 anos, 11 meses e 29 dias ndo vacinadas ou que nunca receberam
alguma dose de vacina Covid-19 deverdo receber duas doses para o esquema vacinal primario. Essa
estratégia pode reduzir significativamente o risco de miocardite/pericardite associada as vacinas
RNAm, que ocorrem principalmente apds a segunda dose em um grupo de risco bem delimitado. De
qualquer forma, as pessoas vacinadas devem ser orientadas a procurar atendimento médico imediato
se desenvolverem sintomas como dor no peito de inicio agudo e persistente, falta de ar ou palpitagdes
nos primeiros dias apds a vacinacdo. E importante destacar que outras causas de miocardite/pericardite,
incluindo a infecgdo pelo SARS-CoV-2 e outros agentes virais, sdo responsaveis pela maioria dos casos
em todo o mundo. Individuos que desenvolveram miocardite/pericardite apdés uma dose da vacina
Covid-19 RNAm nado devem receber doses adicionais de qualquer vacina contra a covid-19, a menos
que seja recomendado apds criteriosa avaliagdo médica do beneficio-risco da vacinagao;

Gravidez: o uso dessa vacina é recomendado para gestantes em qualquer periodo da gestagdo;

Amamentacao: essa vacina ndo é de virus vivo e 0o RNAm ndo entra no nucleo da célula, sendo degradado
rapidamente apds a injecdo. E bioldgica e clinicamente improvavel que a vacinagdo represente um risco
para o lactante. Estudos mostram que os anticorpos produzidos pela vacina sdo encontrados no leite
materno, o que pode ajudar a proteger os lactantes contra infec¢des pelo SARS-CoV-2;

Pessoas com infecgao pelo SARS-CoV-2: pessoas com covid-19 confirmada por PCR ndo devem ser
vacinadas até que tenham se recuperado da infecgdo aguda. Pessoas com histéria de infecgdo prévia
podem ser vacinadas normalmente. O intervalo de pelo menos quatro semanas entre a infecgédo e a
vacinagao deve ser considerado nesses casos;

Outras infecgdes agudas: a vacinagdo deve ser adiada em individuos com doenga febril aguda
(temperatura corporal acima de 38,5 °C) visando ndo confundir os sintomas da infecgdo com eventos
supostamente atribuiveis a vacinagdo ou imunizagéo (Esavi);

Outras precaugodes: assim como acontece com outras injegdes, essa vacina deve ser administrada
com cautela em individuos com disturbios hemorragicos ou outras condi¢des que aumentam o
risco de sangramento (terapia anticoagulante, trombocitopenia e hemofilia). Reagdes de estresse
a vacinagao, incluindo reagbes vasovagais (sincope), hiperventilagdo ou ansiedade, podem ocorrer
em qualquer momento durante o processo, devendo os profissionais de salde estar atentos para
identificar e manejar a situagdo conforme as recomendagdes vigentes para a vacinagao segura.

Para doagao de sangue: de acordo com a Anvisa, os candidatos elegiveis a doagdo de sangue que
tiverem sido vacinados contra a Covid-19 devem ser considerados inaptos pelo periodo de sete dias
apos a vacinagao se as vacinas forem RNAm ou vetor viral, ou por 48 horas se a vacina for inativada,
CoronaVac.
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9.2) ADMINISTRAGAO SIMULTANEA COM OUTRAS VACINAS,
MEDICAMENTOS OU IMUNOBIOLOGICOS

As vacinas Covid-19 podem ser administradas simultaneamente ou a qualquer momento antes
ou depois de outras vacinas para adultos, adolescentes e criangas, incluindo vacinas atenuadas e
inativadas, excetuando-se a vacina contra a dengue. A mesma orientagdo se aplica a imunizagdo
materna para vacinas recomendadas durante a gravidez. Quando administradas simultaneamente,
as vacinas devem ser injetadas em locais separados, preferencialmente em extremidades diferentes.

9.3) REVACINAGAO DE PACIENTES APOS TRANSPLANTE DE
CELULAS-TRONCO HEMATOPOIETICAS (TCTH)

O transplante de células-tronco hematopoiéticas (TCTH) é um procedimento terapéutico com o objetivo de
reconstruir o érgdo hematopoiético. Estudos tém demonstrado que os transplantados de células- tronco
hematopoiéticas (TCTH) perdem a imunidade protetora no pds-transplante. Esses individuos devem ter seu
esquema vacinal refeito?13,

O esquema deve ser iniciado preferencialmente apds seis meses do TCTH. Porém, a depender da situagao
epidemioldgica local, a vacinagdo podera ser realizada a partir de trés meses pds-transplante''s, O esquema
preconizado para a revacinagdo de TCTH quanto ao nimero de doses e intervalos é de trés doses da vacina
Covid-19, conforme o Quadro 9.

QUADRO 9. Revacinagdo apods o transplante de células-tronco hematopoiéticas (TCTH).

ESQUEMA
PRIMARIO

INTERVALO MINIMO

VACINA

1a dose revacinagdo (D1 REV)
22 dose revacinagio (D2 REV)
32 dose revacinagéo (D3 REV)

Vacina Covid-19 Monovalente XBB, Quatro semanas apds a D1e
. D1,D2 e D3 . A
da fabricante Moderna oito semanas apos a D2

Fonte: DPNI/SVSA/MS.
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10.REGISTRO E INFORMACOES DA
VACINA COVID-19 MONOVALENTE

XBB 1.5 NA ESTRATEGIA DE VACINAGCAO
CONTRA ACOVID-19

De acordo com a Resolugdo da Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa) —
RDC no 197, de 26 de dezembro de 2017, publicada no DOU no 248, de 28 de dezembro de 2017, compete
aos servigos de vacinagao registrar as informacdes referentes as vacinas no sistema de informagéao definido
pelo Ministério da Saude (MS). Essa atividade esta de acordo com o Decreto no 78.231, de 12 de agosto
de 1976, que regulamenta a Lei n° 6.259, de 30 de outubro de 1975, que dispde sobre a organizagao das
agoes de Vigilancia Epidemioldgica e do Programa Nacional de Imunizagdes (PNI) e a transferéncia, pelos
estabelecimentos de salde, das informagdes sobre vacinagado ao Ministério da Saude.

Os estabelecimentos de saude, publicos e privados, que realizam servigo de imunizagdo devem estar
cadastrados e com atualiza¢des regulares no cadastro do sistema Cadastro Nacional de Estabelecimentos
de Saude (CNES).

A Portaria n°® 2.022, de 7 de agosto de 2017 (https://bvsms.saude.gov.br/bvs/saudelegis/gm/2017/
prt2022_15_08_2017_rep.html), regulamenta a metodologia de cadastramento e a atualizagdo cadastral no
quesito Tipo de estabelecimentos de saude.

A Portaria n° 1.883, de 4 de novembro de 2018 (https://bvsms.saude.gov.br/bvs/saudelegis/sas/2018/
prt1883_24_12_2018.html) define o cadastramento dos estabelecimentos de salde enquadrados como
Central de abastecimento e de estabelecimentos que realizam Servigo de imunizagdo no CNES e inclui no
Médulo Bésico do CNES o campo “abrangéncia de atuagdo” com o intuito de enquadrar o estabelecimento
de saude em sua respectiva instancia de atuagdo. Observando ainda o disposto na RDC no 197, supracitada,
que dispde sobre os requisitos minimos para o funcionamento dos servigos de vacinagdo humana.

Ressalta-se que todo trabalhador da saude também deve estar cadastrado no CNES. Em especial, deve ser
observada a completude do registro referente aos profissionais de salde que realizam a imunizagao.

Tendo em vista que a RNDS realiza validagdes das informagdes do CNES, é recomendavel o envio da base
de dados ao Ministério da Saude em tempo oportuno, ou seja, a medida que mudangas nos quadros de
profissionais forem realizadas, tanto pela gestdo municipal quanto pela gestdo estadual de saude.

REGISTRO DE VACINACAO NOS SISTEMAS DE INFORMAGAO

O registro devera ser nominal e dar-se-a com a apresentagdo do Cartdo Nacional de Saude (CNS) ou do
Cadastro de Pessoa Fisica (CPF) do cidaddo que procurar os estabelecimentos de salde para receber a
vacinagdo. Esses dados serdo enviados a base nacional da Rede Nacional de Dados em Saude (RNDS) e
disponibilizados nos relatérios para uso de profissionais e gestores das trés esferas de governo e na Carteira
Nacional de Vacinag&o Digital do cidaddo no Meu SUS Digital (anteriormente ConecteSUS).

As doses aplicadas em criangas a partir de 6 meses até 4 anos 11 meses e 29 dias deverao ser registradas
com a Estratégia de vacinacdo ROTINA.

As doses aplicadas em pessoas a partir de 5 anos de idade deverdo ser registradas com a Estratégia de
vacinagcdo CAMPANHA SELETIVA, o sistema utilizado cobre este campo mesmo estando integrado ao
modelo informacional RIA-C da RNDS.
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Ressalta-se a importancia de avaliar sistematicamente o registro vacinal nos diferentes sistemas que
alimentam a RNDS com dados de vacinagdo, obedecendo as regras presentes no SIMPLIFIER.NET https://
simplifier.net/redenacionaldedadosemsaude.

a) quanto a vacina, aos tipos de doses e a estratégia de vacinagao utilizadas na agédo de vacinagao, estes
deverdo seguir o Quadro 10.

QUADRO 10. Vacina e tipo de dose a serem utilizados na estratégia de vacinagéo contra a Covid-19.

CODIGO DA cODIGO : coDpIGO FAIXA
VACINA L ESTRATEGIA ESTRATEGIAS  “nagp™  DOSE  prapia
Covid-19
86 Sinovac/Butantan 1 Rotina 1 D1 =z 3A a <5A
- Coronavac
Covid-19
86 Sinovac/Butantan 1 Rotina 2 D2 =z 3A a <5A
- Coronavac
Covid-19
86 Sinovac/Butantan 1 Rotina 6 R1 =z 3A a <5A
- Coronavac
Covid-19 . 6 meses a
e Moderna - Spikevax [ IRedinE [ el <5 anos
Covid-19 . 6 meses a
< Moderna - Spikevax L e z Lo <5 anos
Covid-19 " 6 meses a Criancas
<t/ Moderna - Spikevax L e & = <5 anos Imunocomprometidas
Covid-19 . 6 meses a
= Moderna - Spikevax L @il < v <5 anos
Covid-19 . 6 meses a
& Moderna - Spikevax t Rexiiiz e REY <5 anos
oL Para Transplantados
97 Mode o evax 1 Rotina 32 | piRev | Ofesesa de Células-Tronco
P Hematopoiéticas (TCTH)
a Para Transplantados
Covid-19 . 6 meses a .
97 ¥ 1 Rotina 33 D2 REV de Células-Tronco
Mleslae) = Sl ek <D anes Hematopoiéticas (TCTH)
Sy Para Transplantados
97 Mo defrf’;”_d;?kevax 1 Rotina 34 p3Rev | © Py de Células-Tronco
P Hematopoiéticas (TCTH)
Covid-19 Pfizer -
102 Comirnaty Pediatrica 1 Rotina 1 D1 @ <n51?:os sa
menor de 5 Anos
Covid-19 Pfizer - A -—.
102 Comirnaty Pediatrica 1 Rotina 2 D2 <5
anos
menor de 5 Anos
Covid-19 Pfizer - B EEESE
102 Comirnaty Pediatrica 1 Rotina 3 D3
<5 anos
menor de 5 Anos
Covid-19 Pfizer - B EEEsE Para Transplantados
102 Comirnaty Pediatrica 1 Rotina 32 D1 REV <5 anos de Células-Tronco
menor de 5 Anos Hematopoiéticas (TCTH)
Covid-19 Pfizer - e Para Transplantados
102 Comirnaty Pediatrica 1 Rotina 33 D2 REV ey de Células-Tronco
menor de 5 Anos Hematopoiéticas (TCTH)
Covid-19 Pfizer - & eS8 Para Transplantados
102 Comirnaty Pediatrica 1 Rotina 34 D3 REV 3 e de Células-Tronco
menor de 5 Anos Hematopoiéticas (TCTH)
Covid-19 e
86 Sinovac/Butantan 6 pa 1 D1 = 3 anos
Seletiva
- Coronavac
Covid-19
86 Sinovac/Butantan 6 ng}gﬁcga 2 D2 = 3 anos
- Coronavac
Covid-19
86 Sinovac/Butantan 6 ng:gtaicga 3 D3 = 5 anos
- Coronavac
Covid-19 e
86 Sinovac/Butantan 6 pa 6 R1 = 5 anos
Seletiva
- Coronavac
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CcODIGO DA cODIGO : coDIGO FAIXA
VACINA ERCS ESTRATEGIA ESTRATEGIAS - “noqp ETARIA
Covid-19
86 Sinovac/Butantan 6 ngztaic:a 7 R2 = 18 anos
- Coronavac
Covid-19
86 Sinovac/Butantan 6 nggﬁc:a 10 REV = 3 anos
- Coronavac
Covid-19 Para Transplantados
86 Sinovac/Butantan 6 ng:gtaicsa 32 D1 REV = 3 anos de Células-Tronco
- Coronavac Hematopoiéticas (TCTH)
Covid-19 Para Transplantados
86 Sinovac/Butantan 6 ngzgcga 33 D2 REV = 3 anos de Células-Tronco
- Coronavac Hematopoiéticas (TCTH)
Covid-19 Para Transplantados
86 Sinovac/Butantan 6 nggﬁcga 34 D3 REV =12 anos de Células-Tronco
- Coronavac Hematopoiéticas (TCTH)
Covid-19 Para Transplantados
86 Sinovac/Butantan 6 ng}gﬁcga 35 D4 REV = 18 anos de Células-Tronco
- Coronavac Hematopoiéticas (TCTH)
Covid-19 Para Transplantados
86 Sinovac/Butantan 6 ngggcga 43 D5 REV = 40 anos de Células-Tronco
- Coronavac Hematopoiéticas (TCTH)
Covid-19 Campanha
< Moderna - Spikevax @ Seletiva L o =6 mesEs
Covid-19 Campanha
&2 Moderna - Spikevax & Seletiva 2 22 = Blmesee
Covid-19 Campanha
= Moderna - Spikevax g Seletiva = e Sl
Covid-19 Campanha
27 Moderna - Spikevax & Seletiva E D = Blmeses
Covid-19 Campanha
e Moderna - Spikevax e Seletiva e REY S
. Para Transplantados
Covid-19 Campanha a
97 - 6 . 32 D1 REV = 6 meses de Células-Tronco
Moderna - Spikevax Seletiva Hematopoiéticas (TCTH)
. Para Transplantados
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b) quanto ao grupo de atendimento utilizado na campanha, devera seguir o Quadro 11.

QUADRO 11. Grupo de atendimento a ser utilizado na estratégia de vacinagdo contra a Covid-19.

CODIGO
DO GRUPO
(REGISTRO)

CATEGORIA

GRUPOS PRIORITARIOS PARA REGISTRO

000101 Comorbidades Hemoglobinopatia grave Pessoas com comorbidades
000103 Comorbidades Diabetes mellitus Pessoas com comorbidades
000104 Comorbidades Pneumopatias cronicas graves Pessoas com comorbidades
000105 Comorbidades Doenga renal cronica Pessoas com comorbidades
000107 Comorbidades Hlpziiiisss 6 ezl esriels ou cog) Pessoas com comorbidades
complicagdes/lesdo de érgdo-alvo
000109 Comorbidades Obesidade grave (IMC = 40) Pessoas com comorbidades
000110 Comorbidades Sindrome de Down Pessoas com comorbidades
000114 Comorbidades Cirrose hepatica Pessoas com comorbidades
000115 Comorbidades Doenca neuroldgica crénica Pessoas com comorbidades
000116 Comorbidades Doenga cardiovascular Pessoas com comorbidades
000117 Comorbidades Imunocomprometidos Pessoas imunocomprometidas
000118 Comorbidades Trissomias Pessoas com comorbidades
000119 Comorbidades Doenga hepética crénica Pessoas com comorbidades
Criangas de 6 meses a menores de
000210 Faixa etaria Faixa etéria 5 anos (= 6M a < 5A) Pessoas de 5
a 59 anos (= 5A a < 59A)
Pessoas vivendo em instituicdes
000302 Pessoas Pessoas institucionalizadas de longa permanéncia (ILPI e RI) e
seus trabalhadores
Povos e comunidades - S
000601 P —— Ribeirinhos Ribeirinhos
000602 HEEI O CIUTIT R Quilombolas Quilombolas
tradicionais
Indigenas de 6 meses a menores
000703 Povos indigenas Povos indigenas vivendo em terras indigenas de 5 anos (= 9M a < 5A) Indigenas
de 5 a 59 anos (= 5A a = 59A)
Povos indigenas vivendo fora das terras GRS 60 B IEses & M0
000704 Povos indigenas 9 indigenas de 5 anos (2 9M a < 5A) Indigenas
9 de 5 a 59 anos (2 5A a = 59A)
000901 Trabalhadores da salde Auxiliares de veterinario Trabalhadores da salde
000902 Trabalhadores da saude Bidlogos Trabalhadores da saude
000903 Trabalhadores da salde Biomédicos Trabalhadores da salde
000904 Trabalhadores da saude Cozinheiros e auxiliares Trabalhadores da saude
000905 Trabalhadores da satude Cuidadores de idosos Trabalhadores da satude
000906 Trabalhadores da salde Doulas/parteiras Trabalhadores da salde
000907 Trabalhadores da saude Enfermeiros Trabalhadores da saude
000908 Trabalhadores da salde Farmacéuticos Trabalhadores da salde
000909 Trabalhadores da saude Fisioterapeutas Trabalhadores da saude
000910 Trabalhadores da saude Fonoaudidlogos Trabalhadores da saude
Funcionérios do sistema funerario que tenham
000911 Trabalhadores da saude contato com cadaveres potencialmente Trabalhadores da saude
contaminados
000912 Trabalhadores da saude Médicos Trabalhadores da saude




cODIGO

DO GRUPO CATEGORIA GRUPOS PRIORITARIOS PARA REGISTRO
(REGISTRO)
000913 Trabalhadores da satude Médicos veterinarios Trabalhadores da satude
000914 Trabalhadores da salde Motoristas de ambuléncia Trabalhadores da salde
000915 Trabalhadores da saude Nutricionistas Trabalhadores da saude
000916 Trabalhadores da salde Odontologistas Trabalhadores da salde
000917 Trabalhadores da saude Profissionais e auxiliares de limpeza Trabalhadores da saude
000918 Trabalhadores da satde Profissionais de educagao fisica Trabalhadores da satude
000919 Trabalhadores da saude Psicélogos Trabalhadores da saude
000920 Trabalhadores da saude Recepcionistas Trabalhadores da saude
000921 Trabalhadores da saude Segurangas Trabalhadores da saude
000922 Trabalhadores da salde Assistentes sociais Trabalhadores da salde
000923 Trabalhadores da saude Técnicos de enfermagem Trabalhadores da saude
000924 Trabalhadores da salde Técnicos de veterinaria Trabalhadores da salde
000925 Trabalhadores da saude Terapeutas ocupacionais Trabalhadores da saude
000926 Trabalhadores da salde Outros Trabalhadores da salde
000927 Trabalhadores da saude Auxiliares de enfermagem Trabalhadores da saude
000928 Trabalhadores da satde Técnicos de odontologia Trabalhadores da salde
000929 Trabalhadores da salde Académicos/est_udantes = es’ta’gio em Trabalhadores da salde
estabelecimentos de saude
000930 Trabalhadores da salde Agentes de Combate a Endemias - ACE Trabalhadores da salde
000931 Trabalhadores da saude Agentes Comunitarios de Saude - ACS Trabalhadores da saude
000932 Trabalhadores da salde Auxiliares em Saude Bucal - ASB Trabalhadores da salde
000933 Trabalhadores da satude Técnicos em Saude Bucal — TSB Trabalhadores da satude
001102 Pessoas com deficiéncia Pessoas com deficiéncia permanente Pesso;zf;;nnceiﬁzg:iéncia
001201 Pessoas em situagdo de rua Pessoas em situacdo de rua Pessoas em situagdo de rua
001401 Funcioné[ios do. sistema de Funcionarios do. sistema de privagéo de Funcioné[ios do. sistema de
privagdo de liberdade liberdade privagdo de liberdade
001501 Populagéo privada de liberdade Populagdo privada de liberdade 855025 privfggig; liberdade (=
001502 | Popuiagso privada de liverdade s QT
001801 Gestantes Gestantes Gestantes e puérperas
001901 Puérperas Puérperas Gestantes e puérperas

Fontes: https://simplifier.net/redenacionaldedadosemsaude/brgrupoatendimento-duplicate-2

Ressalta-se a importancia de integrar os sistemas de informagao que registram vacinas ao
Cadsus, https://servicos-datasus.saude.gov.br/detalhe/tgKoKpju8s, para consulta e verificagao
das informagdes do Cartdo Nacional de Salde (CNS) dos cidad&os.
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PASSO A PASSO DO REGISTRO DAS DOSES NO SI-PNI

Antes de iniciar a operacionalizagdo dos registros, o operador do sistema de informagéo devera realizar
alguns passos:

a) Cadastro e perfil no Sistema de Cadastro de Permissdo de Acesso (SCPA).

Ter cadastro ativo no Sistema de Cadastro de Permiss&o de Acesso (SCPA), com o Perfil de Acesso Operador
Estabelecimento de Saude solicitado e aprovado por um gestor do sistema.

O SCPA foi desenvolvido com o objetivo de unificar o cadastramento dos usuarios dos sistemas WEB do
Ministério da Salde, e o cadastro serd feito somente uma vez. O operador que ja esta cadastrado para
registro das vacinas do Calendario Nacional de Vacinagdo ndo precisa fazer novo cadastro. As instrugdes
passo a passo para a realizagdo do cadastro no SCPA constam no Manual de operagdes, htips://acesso.
saude.gov.br/manual-operador, o sistema a ser pesquisado é o SI-PNI.

b)Vincular estabelecimento ao SI-PNI.

Com perfil de Gestor Municipal, clicar no menu Estabelecimentos.

1. Ap6s clicar no menu Estabelecimentos, ira abrir a tela Estabelecimentos, clicar em Vincular
estabelecimentos.

2. Pesquisar o estabelecimento pelo nimero do CNES, marca-lo e clicar em concluir.

Se o estabelecimento ainda ndo estiver vinculado, serd informado “Estabelecimento vinculado com sucesso”.
Mas se o estabelecimento ja estiver vinculado, sera informado “O valor informado para o campo CNES ja
existe”.

c) Vincular profissional (vacinador) ao estabelecimento. Seguir estas etapas:

1. com perfil de Gestor Municipal ou Gestor Estabelecimento de Saude, clicar no menu Estabelecimentos;

2. apos clicar no menu Estabelecimentos ird abrir a tela Estabelecimentos, clicar no campo de pesquisa:
Busqgue o CNES e realizar a busca pelo nimero do CNES;

3. sera apresentado o estabelecimento, clicar no botdo do campo Ac¢des;

4. apds clicar no botdo do campo Acdes, ira abrir a tela Profissionais, clicar no botdo Vincular
profissionais;

5. apos clicar no botdo Vincular profissionais, ira abrir a tela Vincular profissionais, clicar no campo de
pesquisa, fazer uma busca e realizar a busca pelo nimero do CNS ou do CPF, marcar o profissional e
clicar no botao para escolher qual CBO do profissional sera vinculado;

6. ird abrir a tela Vincular CBO, digitar no campo pesquise o nome do CBO, por exemplo: Enfermeiro,
escolher a ocupacgéao e clicar em Concluir.

O vinculo do estabelecimento e do vacinador aplica-se somente aqueles que ainda ndo estdo
disponibilizados no sistema. Caso ja o tenha realizado para o registro de doses aplicadas em
outras campanhas ou no Calendario Nacional de Vacinagdo, ndo ha necessidade de realizar esses
procedimentos.
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As doses aplicadas na estratégia de vacinagao contra a covid-19 monovalente XBB 1.5 deverdo ser
registradas por meio dos perfis de acesso Operador Estabelecimento de Saude e Operador Estabelecimento
de Saude Campanha (https://si-pni.saude.gov.br/#/login) de forma nominal e dar-se-a com a apresentagao
do Cartdo Nacional de Saude (CNS) ou do Cadastro de Pessoa Fisica (CPF).

Para o registro das doses aplicadas em criangcas de 6 meses a menores de 5 anos o0 operador devera
pesquisar pelo CNS ou pelo CPF no Painel Geral, em campo especifico, e na Ficha do vacinado clicar no
botdo Registrar, apds preencher todos os campos do formuldrio, clicar no botdo Concluir.

Para o registro das doses aplicadas em pessoas acima de 5 anos o operador devera acessar o banner
Vacinagdo contra a covid-19 com vacina monovalente, pesquisar pelo CNS ou pelo CPF em campo
especifico, apds preencher todos os campos do formulario, clicar no botdo Concluir.

REGISTRO DAS DOSES NO E-SUS APS

a) Prontuario Eletrdnico do Cidadao (PEC)

Para os estabelecimentos pertencentes a Atengao Primdria a Salude, o operador deverd realizar os seguintes
passos:

1. realizar o login no sistema;
ir para 0 médulo da Lista de atendimentos;

na Lista de atendimentos, em Tipo de servigo, selecionar a opgao Vacina e clicar no botéo Adicionar;

2
3
4. para atender o cidadao, clicar no botao representado pelo icone que remete a uma seringa;
5

na aba Calendario vacinal da crianga, Calendario vacinal do adolescente ou Calendario vacinal do
adulto buscar pela Vacina Covid- 19-RNAm, Moderna (Spikevax);

o

para registrar o imunobioldgico, preencher os dados obrigatérios e clicar em Salvar,;

7. apos o registro de vacinagao, aparecera uma tela para o registro da aplicagao da dose.

b) Coleta de Dados Simplificada (CDS)

O registro de vacinagdo do imunobioldgico vacina Covid-19-RNAm, Moderna (Spikevax) no e-SUS APS,
CDS, devera ser feito conforme a seguir:

1. ao fazer login no sistema e-SUS APS, dirigir-se ao médulo CDS, menu Vacinagao;

2. para registrar o imunobioldgico, preencher pelo menos os dados obrigatdrios e clicar em Confirmar.

A dose deve ser registrada APENAS UMA VEZ e em um Uunico sistema de informagdo. Doses
registradas no SI-PNI ou em sistemas préprios NAO DEVERAO ser transcritas ou duplicadas em
novo registro no e- SUS APS. Todas as doses registradas na campanha deverao ser enviadas
diretamente a RNDS.
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ESTABELECIMENTO DE SAUDE COM SISTEMAS PROPRIOS

As salas de vacina que utilizam sistemas proprios também podem utilizar o novo SIPNI para registros da
sua vacinagdo. Porém, caso optem por utilizar seu préprio sistema, o registro devera seguir o modelo de
informagao de integragdo com a RNDS por intermédio do Portal de Servigos do Datasus, https://servicos-
datasus.saude.gov.br/, para realizagdo da interoperabilidade. Além disso, todos os registros vacinais da
estratégia de vacinagao contra a covid-19 monovalente XBB 1.5 deverdo ser enviados diretamente a Rede
Nacional de Dados em Saude (RNDS) por meio dos modelos informacionais do RIA Rotina (RIA-R), 6 meses
amenores de 5 anos, ou RIA-Campanha (RIA-C), 5 anos e mais.

ESTABELECIMENTO DE SAUDE SEM CONEXAO COM A INTERNET

Todos os estabelecimentos publicos de saude (APS, unidade de atengdo a saude dos povos indigenas,
maternidade, clinicas especializadas, Crie, entre outros) que NAO dispdem de conexdo com a internet
deverdo encaminhar o registro de vacinagao de acordo com o fluxo local.

( 2
Estabelecimentos de saude publicos ou privados com sistema de informagao préprio ou de terceiros
deverdo providenciar o registro de vacinagdo de acordo com o modelo RIA Rotina (RIA-R), 6 meses
a menores de 5 anos, ou RIA-Campanha (RIA-C), 5 anos e mais, disponivel no Portal de Servicos do
Datasus, no link https://servicos-datasus.saude.gov.br/. Caso ndo seja possivel tal integragdo, os
registros das doses aplicadas deverdo ser realizados exclusivamente por meio do SI-PNI. Todas as
doses registradas na campanha deverao ser enviadas diretamente a RNDS.

MOVIMENTAGCAO DOS IMUNOBIOLOGICOS NOS ESTABELECIMENTOS DE SAUDE

A movimentagao de imunobioldgico na sala de vacina — entrada e saida — sera feita no médulo exclusivo do
SI-PNI, conforme modelo descrito a seguir. A movimentagao do imunobioldgico devera ser atualizada toda
vez que houver recebimento de vacina ou quando houver saida pelos seguintes motivos: transferéncia de
doses, quebra do frasco, falta de energia elétrica, falha de equipamento, validade vencida, procedimento
inadequado, falha de transporte, indisponibilidade ou perda por orientagdo regulatéria, visando controlar
0s estoques no municipio e no estabelecimento de saude, possibilitando o planejamento e a logistica de
distribuicao das vacinas.

O quantitativo de doses aplicadas sera calculado automaticamente pelo sistema de informacao.

Seguir estes passos:

1. adicionar lote: com o perfil de Gestor Estabelecimento de Saude ou Operador Estabelecimento de Salde
selecionado, clicar no menu Movimento de imunobioldgico;

2. selecionar um lote, ird abrir a tela “Selecionar lote”, e no campo de pesquisa “Informe o ndmero do lote”,
digitar o numero do lote recebido no Estabelecimento;

3. apods pesquisar o numero do lote recebido no Estabelecimento, seleciona-lo e clicar em Concluir.
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DISSEMINACL&O DOS REGISTROS DE DOSES APLICADAS E PAINEL DA ESTRATEGIA
DE VACINACAO

A disseminagdo das informagdes e dos indicadores trabalhados no ambito do Programa Nacional de
Imunizacgdes sera realizada por meio de painéis de informagao, sob a responsabilidade do Departamento de
Monitoramento, Avaliagdo e Disseminagado de InformagGes Estratégicas em Saude (Demas/SEIDIGI/MS) em
parceria com o Departamento do Programa Nacional de Imunizagdes (DPNI/SVSA/MS).

E importante o acompanhamento diario dos dados durante a campanha com o objetivo de monitorar
oportunamente o avango desta, bem como auxiliar na corregdo de possiveis erros de registro. Para isso,
sera disponibilizada a exportagdo dos dados e a visualizagdo em dashboards, por meio da pagina do Demas,
na plataforma LocalizaSUS, e na guia Vacinagao do Calendario Nacional serdo disponibilizadas as doses
aplicadas em criangas a partir de 6 meses até 4 anos, 11 meses e 29 dias, e na guia Covid-19 as doses
aplicadas em pessoas a partir de 5 anos, disponiveis em https://www.gov.br/saude/pt-br/composicao/

seidigi/demas.

No caso de detecgdo de inconsisténcias relativas as informagdes apresentadas nos painéis de informagao,
estas serdo analisadas e tratadas pelos setores técnicos responsdveis pelos processos de coleta,
consolidacgao, processamento e disponibilizagdo dos dados vacinais, o que envolve, no ambito do Ministério
da Saude, a SVSA, a Saps e a SEIDIGI.

Tendo em vista que as informagdes sobre residéncia do usuario estao relacionadas ao cadastro individual
no CADWEB/Cadsus, torna-se fundamental a intensificagdo do trabalho para a atualizagao dos cadastros
individuais no ambito local. Os dados vacinais serdo apresentados por local de residéncia do usuario e por
local de ocorréncia da aplicagdo da vacina.
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