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1 INTRODUGAO

Ha evidéncias substanciais que apoiam a atualizagdo na composi¢do do antigeno da
vacina Covid-19 na medida em que a evolugéo genética e antigénica da proteina spike
continua se distanciando do virus original. As variantes XBB apresentam alta evasédo
imunolégica, especialmente a XBB 1.5, que possui mais de quarenta mutagdes em
comparagao com o virus original. As estimativas da eficacia vacinal (EV) contra as linhagens
descendentes atualmente circulantes da XBB sdo muito limitadas em termos de numero de
estudos, produtos de vacina avaliados e populagées analisadas’?.

As evidéncias mostram que os soros de individuos que receberam duas, trés ou quatro
doses de vacinas baseadas no virus original, ou uma dose de refor¢go de uma vacina RNAm
bivalente (contendo BA.1 ou BA.4/5), apresentam titulos substancialmente mais baixos de
anticorpos neutralizantes contra as linhagens descendentes de XBB.1 em comparagao com
os titulos especificos para os antigenos incluidos na vacina. Individuos com imunidade hibrida
devido a qualquer infecgdo por SARS-CoV-2 apresentam titulos mais altos de anticorpos
neutralizantes contra as linhagens descendentes de XBB.1 em comparag¢ao com as respostas
de individuos vacinados que nao apresentaram evidéncias de infecgdo. Dados pré-clinicos e
clinicos compartilhados com o Sage pelos fabricantes de vacinas mostram que a vacinagao
com vacinas contendo linhagens descendentes de XBB (incluindo XBB.1.5) induz respostas
de anticorpos neutralizantes mais altas para as variantes atualmente circulantes do SARS-
CoV-2 em comparacgdo com as respostas induzidas apenas por vacinas baseadas no virus
original® 2,

1.1 VIGILANCIA DAS SINDROMES GRIPAIS E VARIANTES DA COVID-19 EM
CIRCULAGAO NO BRASIL

Na vigilancia da Sindrome Respiratéria Aguda Grave (Srag) foram notificados 16.071
casos hospitalizados em 2024, até a SE 16, sendo 36% em decorréncia da covid-19, 31%
por VSR e 17% por influenza (Figura 1). Em relagéo aos 6bitos por Srag, também nas ultimas
duas semanas, houve predominio de influenza (48%), covid-19 (33%) e VSR (15%). Apesar
da reducéo das notificagdes de casos de covid-19 e do inicio de um declinio expressivo dos
Obitos por covid-19 no Pais nas ultimas semanas, a doencga ainda tem alta morbimortalidade,
e medidas para mitigar os riscos ainda séo de extrema importancia®.
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Fonte: Sivep-Gripe, dados atualizados em 20 de abril de 2024, sujeitos a alteragdes.

Figura 1. Casos e 6bitos por Srag segundo o agente etiolégico e a semana epidemiolégica de
inicio dos sintomas — Brasil 2024, até a semana epidemioldgica (SE) 16



Em relagéo a vigilancia genémica do SARS-CoV-2, em 2024 foram registradas 2.830
sequéncias na plataforma Gisaid referentes a amostras coletadas até a SE 12. Desde a SE
1 ha predominio da Variante de Interesse (VOI) JN.1 (68%) e suas sublinhagens, seguida da
VOI XBB.1.5 e suas sublinhagens (16%). Outras variantes representam 16% dos
sequenciamentos. Vale ressaltar que as vacinas atualmente em uso continuam a oferecer
protecéo contra as formas graves e os 6bitos pelas variantes da covid-19 em circulagéo®.

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

Em junho de 2023, a Anvisa autorizou o registro definitivo da vacina bivalente (vacina
RNAm), mistura de cepas do virus SARS-CoV-2 (variante original — cepa Wuhan e variante
Omicron), da fabricante Moderna para administragdo como dose Unica de refor¢o. Para o
registro foram analisados os dados clinicos e os nao clinicos apresentados pelo fabricante,
que comprovaram a qualidade, a seguranga e a eficacia da bivalente (Wuhan e dmicron)
quando comparada a monovalente (Wuhan). A versao monovalente foi amplamente utilizada
em cerca de 38 paises, entre eles os EUA e os paises da Unido Europeia *.

Diante da necessidade de atualizagdo das vacinas Covid-19 no cenario de novas
variantes, no dia 21 de agosto de 2023 a empresa Moderna solicitou & Anvisa um novo pedido
de registro da vacina monovalente Covid-19, atualizada com a subvariante dGmicron XBB 1.5,
para utilizacdo em todas as faixas etarias acima de 6 meses de idade®.

No contexto mundial, em 14 de setembro de 2023 a vacina Covid-19 Monovalente
(XBB), da fabricante Moderna, teve aprovagao de uso pela Agéncia Europeia de
Medicamentos (EMA) para a prevengéo da covid-19 em adultos e criangas a partir dos 6
meses de idade. A estratégia sugerida pela Agéncia Europeia é que adultos e criangas a partir
dos 5 anos de idade que necessitem de vacinagdao devem receber uma dose Unica,
independentemente do seu histérico de vacinagao contra a covid-19. Criancas dos 6 meses
aos 4 anos de idade podem receber uma ou duas doses, dependendo se completaram ou
nao o esquema de vacinagao primaria. Para essa recomendacéao foram considerados todos
os dados disponiveis sobre a vacina e suas outras adaptacdes, além da avaliacdo de dados
laboratoriais que demonstram que a vacina adaptada é capaz de desencadear uma resposta
imune adequada contra a XBB.1.5%5.

Além disso, Chalkias e col. (2023) avaliaram a imunogenicidade e a seguranga da
vacina em 101 participantes divididos em dois grupos (50 receberam XBB.1.5 e 51 receberam
XBB.1.5 + BA.4/BA.5 spike), demonstrando que a vacina em ambos os grupos (mono e
bivalente) produziu uma resposta imune contra a subvariante 6Gmicron XBB.1.5, medida por
um aumento no nivel de anticorpos especificos, e produziu uma resposta imune contra outras
variantes, incluindo a XBB.1.16°.

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. A vacina esta indicada
para imunizagao ativa para a prevencao da covid-19 em criangas a partir de 6 meses de idade
e em adultos®.



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

O perfil de seguranga da vacina Covid-19 Monovalente (XBB), da fabricante Moderna,
€ 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. Apos a injecdo, as células do corpo
absorvem a nanoparticula lipidica, entregando a sequéncia de RNAm as células para
tradugdo em proteina viral, iniciando entdo a resposta imunoldgica contra o SARS-CoV-2.
Essa vacina é uma plataforma nao replicante e ndo integradora. Isso significa que o RNAm
entregue pela vacina néo interage com o 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 aplicagdo, geralmente leves, de curta duragdo e autolimitados. As reagdes
sistémicas mais comuns foram: febre, cefaleia, 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 avaliagéo 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
(inflamagdo do musculo cardiaco) e pericardite (inflamagdo da membrana que envolve o
coragao) 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
apresentacdo clinica leve e com boa evolugao clinica. Com isso, a avaliagdo de beneficio
versus risco da vacina monovalente XBB.1.5 se mantém favoravel ante os riscos da doenca
em n&o vacinados'.



4 OPERACIONALIZAGAO DA VACINAGAO CONTRA A COVID-19
COMO ROTINA NO CALENDARIO NACIONAL DE VACINAGAO
DE CRIANCAS

4.1 VACINAGAO CONTRA A COVID-19 NO CALENDARIO NACIONAL DE
VACINAGAO DE CRIANGAS — ROTINA

As vacinas Covid-19 estdo recomendadas para criangas e fazem parte do Calendario
Nacional de Vacinagdo desde 1° de janeiro de 2024 (Nota Técnica n® 118/2023 -
CGICI/DPNI/SVSA/MS™).

4.2 PUBLICO-ALVO

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

4.3 META DE VACINAGAO

O objetivo principal da vacinagéo € reduzir casos graves e obitos pela covid-19. Por
isso, € fundamental alcangar 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 calculo de indicador de coberturas
vacinais, considerar criangas de até 1 ano de idade.

4.4 VACINAS, ESPECIFICAGOES TECNICAS E ESQUEMAS VACINAIS
RECOMENDADOS PARA CRIANCAS

A vacina Covid-19 Monovalente (XBB), da fabricante Moderna (SpikeVax), é uma
solugao injetavel. As especificagbes dos imunizantes fornecidos para a vacinagao contra a
covid-19 na rede do Sistema Unico de Salde estdo detalhadas no Quadro 1.



Quadro 1. Especificagées da vacina Covid-19 Monovalente (XBB), da fabricante Moderna

Especificagao

Vacina Covid-19 Monovalente (XBB), da fabricante Moderna

Registro

1.2214.0131

Apresentagao

Frasco multidose e seringa preenchida

Via de administragao

Intramuscular

Prazo de validade e
conservagao

12 meses quando armazenado a temperatura entre

-50 °C e -15 °C; e quatro semanas quando armazenado a temperatura
de +2 °C e +8 °C.

Utilizacao apoés
abertura do frasco

O produto néo utilizado no periodo de 19 horas devera ser descartado.

Temperatura de
armazenamento

Congelada: -50 °C a -15 °C.

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 nao 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 primario devera ser com 0 mesmo imunizante;

— criangas incompletamente 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);

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

— 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) Dose Intervalo entre as doses
Criancgas de 6 meses Duas doses de 0,25 ml | Administrar a segunda dose quatro
a 4 anos de idade, cada, administradas semanas apos a primeira dose.

SEM VACINAGAO PREVIA  por via intramuscular.*

Criangas de 6 meses Uma dose de 0,25 ml, | Administrar uma dose pelo menos trés
a 4 anos de idade, administrada por via meses apos a dose mais recente de
COM VACINAGAO PREVIA | intramuscular.* qualquer vacina Covid-19 cepa original.

completa (trés doses)

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

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

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

e doses de reforgo ou adicionais;

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

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

Quadro 3. Esquema de vacinagdo nos casos de intercambialidade para criangas de 6 meses
a 4 anos, 11 meses e 29 dias

Criangas de

6 meses a 4 Intervalo
Dose 1 Dose 2 Dose 3 entre as Registro no SI*
anos, 11 meses e
e 29 dias
Vaci Vaci Modelo
. acina acina ; : .
VaC|.na Covid-19- Covid-19- D1 para D2: informacional:
Covid-19- | o am. RNAM, quatro RIA-Rotina (RIA-R).
RNAm, Pfizer Pfizer Pfizer semanas; £ i ‘
Recomendagdo | (Comirnaty) (Comimaty) | (Comimaty) Estratégia: Rotina.
pediatrica mimaty mirhaty) | D2 para D3: Tinos de dose:
menor de, pediatrica, pediatrica, oito ap =
5 anos menor de menor de Semanas. 1; dose (D1 )f
' 5 anos. 5 anos. 22 dose (D2);
32 dose (D3).
Vaci Modelo
. acina . . )
VaC|.na Covid-19- | D1 para D2: informacional:
Covid-19- | o\Am Vacina quatro RIA-Rotina (RIA-R).
RNAm, Pfizer , ’ Covid-19- semanas:
. . Pfizer ; . .
Alternativa (Comirnaty) (Comirnaty) RNAm, XBB Estratégia: Rotina.
pediatrica, e Moderna D2 paraD3: | .0« 46 dose:
menor de pediatrica, (Spikevax). oito 1épdose D)
5 menor de semanas. ’
anos. 5 anos. 22 dose (D2);
32 dose (D3).
Modelo
Vaci.na Vacina | D1 para D2: informacional:
Covid-19- | coyid-19- | Vacina quatro RIA-Rotina (RIA-R).
RNAm, Pfizer RNAm, Covid-19- semanas; £ o Ro
Alternativa (Comirnaty) RNAm, XBB stratégia: Rotina.
pediatrica, XBB 1.5 1.5 Moderna D_2 para D3: Tipos de dose:
menor de Moderna (Spikevax). | ©ito 12 dose (D1);
5 anos. (Spikevax). semanas.

22 dose (D2);
32 dose (D3).
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Criangas de

6 meses a 4 Il FIRELD
Dose 1 Dose 2 Dose 3 entre as Registro no SI*
anos, 11 meses doses
e 29 dias
Modelo
Vacina Vacina informacional:
Covid-19- Covid-19- .
RNAM, RNAM. D1 para D2: | RIA-Rotina (RIA-R).
Recomendacéo - quatro A
XBB 1.5, XBB 1.5, comanas. Estratégia: Rotina.
Moderna Moderna Tipos de dose:
(Spikevax). (Spikevax). 12 dose (D1);
22 dose (D2).
Pfizer Pfizer
pediatrica pediatrica Modelo
Moderna D1 para D2: informacional:
vacina vacina '
mono XBB.1 | ~ \.4 10- Covid-19- quatro RIA-Rotina (RIA-R).
. . semanas
Alternativa vacina Covid- | RNAm, RNAm, Estratégia: Rotina.
19-RNAm, Pfizer Pfizer D2 para D3: ] _
Moderna (Comirnaty) | (Comirnaty) | oito Tipos de dose:
(Spikevax). pediatrica, pediatrica, semanas. 12 dose (D1);
menor de menor de 22 dose (D2);
5 anos. 5 anos. 32 dose (D3).
Pfi
QSZ;ﬂca Modelo
CoronaVac P D1 para D2: | informacional:
CoronaVac vacina quatro
vacina Covid- vaC|.na Covid-19- semanas: RIA-Rotina (RIA-R).
. Covid-19- - .
Recomendagio~ | 19-inativada, inativada RNAm, D2 para Estratégia: Rotina.
Sinovac/ . ’ Pfizer P . )
Sinovac/ . reforgo: Tipos de dose:
Butantan Butantan (Comirnaty) uatro
(Coronavac). (Coronavac) pediatrica, (rqneses 12 dose (D1);
" | menor de ' 22 dose (D2);
5 anos. 32 dose (D3).
Modelo
Vacina D1 para D2: | informacional:
Vacina Vacina Covid-19 quatro _
Covid-(1j o- Covid-(1j o- RNAM semanas: RIA-Rotina (RIA-R).
; inativada, inativada, ’ Estratégia: Rotina.
Alternativa Sinovac/ Sinovac/ XBB 1.5 D2 para _
Butantan Butantan reforgo: Tipos de dose:
c C Moderna quatro . _
(Coronavac). | (Coronavac). (Spikevax). eses. 12 dose (D1);

22 dose (D2);
32 dose (D3).
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Criangas de

6 meses a 4 Intervalo
T . Dose 1 Dose 2 Dose 3 entre as Registro no SI*
e 29 dias doses
Modelo
Vacina Vacina Vaci.na D1 para D2: informacional:
Covid-19- Covid-19- Covid-19- quatro RIA-Rotina (RIA-R).
L RNAm, .

Alternativa inativada, RNAm, semanas, Estratégia: Rotina.
Sinovac/Buta | xgg 1.5, XBB 1.5, D2 para D3: Tioos de dose:
ntan Moderna Moderna oito P '
(Coronavac). | (spikevax). | (spikevax). |Semanas. | 12dose (D1);

22 dose (D2);
32 dose (D3).

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 ?

*Sl| — Sistema de informacgao;

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

5.1 PUBLICO-ALVO

Os grupos prioritarios sao pessoas com 5 anos de idade ou mais e com maior
vulnerabilidade (ex.: acesso insuficiente ao servigo de saude) ou condigao 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 niumero de
doses prévias de vacinas Covid-19.

O Quadro 4 traz a composigao 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 vacinagao contra a
covid-19 — Brasil, 2024

., Estimativa

Grupo prioritario .
populacional
Pessoas de 60 anos ou mais’ 32.113.490
Pessoas vivendo em instituicbes de longa permanéncia (ILPI e RI) e
2 696.569
seus trabalhadores
Pessoas imunocomprometidas® 1.378.732
Indigenas® 1.351.946
Ribeirinhos® 420.308
Quilombolas’ 1.068.604
Gestantes e puérperas®* 2.333.378
Trabalhadores da satude® 7.337.807
Pessoas com deficiéncia permanente® 8.378.395
H 14

Pessoas com comorbidades 9.150.727
Pessoas privadas de liberdade (= 18 anos)'? 653.258
Funcionarios do sistema de privagéo de liberdade' 143.051
Adolescentes e jovens cumprindo medidas socioeducativas’ 24174
Pessoas em situagéo de rua'™ 79.448

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. Ha um total de 3.702 doses sem informagéo de municipio e unidade da Federagao.
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Fonte: https://infoms.saude.gov.br/extensions/DEMAS_C19_Vacina_v2/DEMAS_C19_Vacina_v2.html#. Dados
preliminares: novembro/2022

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

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

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

6) 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.

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

8) Trabalhadores de saude: 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 Operacionalizagao da Vacinagéo Contra a Covid-19,
132 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 informagao de municipio e unidade da Federagéo.

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 habilitagéo (2022).

12) Populagao privada de liberdade: base de dados do Departamento Penitenciario Nacional — Levantamento
Nacional de Informagdes Penitenciarias (Infopen), de 2022, incluiu todos os individuos acima de 18 anos.
13) Funcionario do sistema de privagao 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.

15) Pessoas em situagéo de rua: populagéo estimada com base na vacinagdo monovalente da vacina Covid-19
— Rede Nacional de Dados em Saude (RNDS).
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Dessa forma, considerando as atuais recomendacgdes da OMS sobre a priorizacdo da vacinagao para os
grupos de alto risco e aqueles mais expostos, foram elencados os grupos que devem receber reforgo
periédico da vacina Covid-19 a partir de 2024, conforme descri¢gao que se segue:

e Pessoas com 60 anos de idade ou mais

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

e Pessoas vivendo em instituigoes de longa permanéncia e residéncia de idosos (ILPI e RI) e
seus trabalhadores

Seréao consideradas as pessoas que residem em instituigdes 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 vacinagao, deve ser considerada
a deficiéncia autodeclarada. Orienta-se a vacinagdo no local, contemplando também os trabalhadores
dessas instituigoes.

e Pessoas imunocomprometidas a partir de 5 anos de idade

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

Quadro 5. Definicdo de individuos imunocomprometidos ou em condigao de
imunossupressao

Pessoas transplantadas de 6rgéo sélido ou de medula éssea.
Pessoas vivendo com HIV (PVHIV).

Pessoas com doencgas inflamatérias 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 imunobioldgicos que levam a imunossupressao.
Pessoas com erros inatos da imunidade (imunodeficiéncias primarias).
Pessoas com doenga renal cronica em hemodialise.

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

Pessoas com neoplasias hematologicas.

Fonte: adaptado de Manual dos Centros de Referéncia para Imunobiolégicos Especiais. 62 ed.
Brasilia: Ministério da Saude, 2023'3.



¢ Indigenas

Serao considerados para vacinagao os povos indigenas vivendo ou ndao em terras indigenas com
idade a partir de 5 anos atendidos pelo Subsistema de Atengdo a Saude Indigena (Sasisus). Sao ainda
considerados os povos indigenas que residem em terras e agrupamentos ndo homologados e indigenas
vivendo fora das terras indigenas em conformidade com uma decisao do Supremo Tribunal Federal por meio
da andlise da Arguicdo de Descumprimento de Preceito Fundamental (ADPF) n® 709. A vacinagéo sera
realizada em conformidade com a organizacdo 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) poderao buscar a vacinagdo em qualquer unidade de saude.

o Povos e comunidades tradicionais ribeirinhas e quilombolas

Serdo considerados os povos que residem em comunidades tradicionais ribeirinhas e os povos
quilombolas com idade a partir de 5 anos, independentemente de residirem ou n&o em territorios ribeirinhos
ou quilombolas, ou da fase do processo de certificagdo ou titulagdo do territério, mediante declaracéo de
pertencimento étnico, em conformidade com a decisdo do Supremo Tribunal Federal por meio da analise da
Arguigcao de Descumprimento de Preceito Fundamental (ADPF) n® 742. A vacinagao devera ser realizada por
meio de estratégias especificas a serem planejadas no ambito municipal. As pessoas que, porventura, nao
forem vacinadas nas comunidades ribeirinhas e quilombolas (em a¢des extramuros) deverdo comparecer as
unidades basicas de saude para vacinagao. Para os ribeirinhos deve-se considerar a zona de
moradia/autodeclaracdo 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 doenca grave e mortes nessa populagdo™. 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 vacinagéo de gestantes'®.
Assim, as gestantes e as puérperas tém recomendagao para vacinagdo com a vacina Covid-19 em qualquer
idade gestacional. Em um contexto de ampliagdo da protegdo 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 comprovagao da situagdo 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 apos o parto), estas
deverao 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).

e Trabalhadores de salide

Considera-se trabalhadores da saude 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 servigos de saude, como hospitais, clinicas, ambulatérios, unidades basicas de saude,
laboratérios, farmacias, drogarias e outros locais. Dentre eles estdo profissionais de saude, agentes
comunitarios de saude, agentes de combate as endemias, profissionais da vigilancia em saude e
trabalhadores de apoio, como recepcionistas, segurancgas, trabalhadores da limpeza, cozinheiros e auxiliares,
motoristas de ambulancia, gestores e outros. Além desses, sao considerados ainda aqueles profissionais que
atuam em cuidados domiciliares, como os que atuam em programas ou servigos de atendimento domiciliar,
cuidadores de idosos, doulas/parteiras, estagiarios ou residentes das profissdes das areas de saude que



estdo atuando nos servicos de saude bem como familiares diretamente responsaveis pelo cuidado de
individuos gravemente enfermos ou com deficiéncia permanente que impossibilite 0 autocuidado (ndo estéao
inclusos todos os contatos domiciliares desses individuos, apenas o familiar diretamente responsavel pelo
cuidado). Também sera ofertada vacinagdo aos estudantes da area da saude que estiverem prestando
atendimento na assisténcia dos servigcos de saude.

e Pessoas com deficiéncia permanente

Considera-se pessoa com deficiéncia permanente aquela que tem impedimento de longo prazo de
natureza fisica, mental, intelectual ou sensorial, 0 qual, em interacdo com uma ou mais barreiras, pode
obstruir sua participagao plena e efetiva na sociedade em igualdade de condigdes com as demais pessoas.
A condigao “deficiéncia permanente” para a finalidade deste documento sera autodeclarada. Este grupo inclui
pessoas com:

v limitagdo motora que cause grande dificuldade ou incapacidade para andar ou subir escadas;
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 6culos;
individuos com alguma deficiéncia intelectual permanente que limite suas atividades habituais, como
trabalhar, ir a escola, brincar etc.

A NERNERN

¢ Populacao privada de liberdade e funcionarios do sistema de privagao de liberdade, criangas,
adolescentes e jovens cumprindo medidas socioeducativas

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

e Comorbidades

O Quadro 6 apresenta as comorbidades consideradas para a vacinagao contra a covid-19 para grupos
prioritarios. Nao é necessaria a prescricido médica ou um relatério médico detalhando a patologia e
solicitando a vacinagdo. O acesso a vacinagcao deve ser facilitado. A vacinacao pode acontecer
mediante a apresentacdo 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 marcagao de consulta, qualquer atestado ou laudo médico, resultados de
exames, resumo de alta hospitalar, entre outros. A indicagcdao da vacinagao pode ser feita também por
meio da avaliagdao da enfermagem no momento da vacinagao (ex.: calculo do IMC ou identificagdo de
fistula arteriovenosa para hemodialise).



Quadro 6. Comorbidades incluidas como prioritarias para vacinagao contra a covid-19

Grupo de comorbidades

Descrigao

Diabetes mellitus

Qualquer individuo com diabetes.

Pneumopatias crénicas graves

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

Hipertens&o 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
adesao ou PA controlada em uso de quatro ou mais farmacos anti-
hipertensivos.

Hipertensdo arterial estagio 3

PA sistdlica = 180 mmHg e/ou diastodlica = 110 mmHg,
independentemente da presenga de lesdo em 6rgao-alvo (LOA).

Hipertensdo arterial estagios
1 e 2 com lesdo em o6rgao-alvo

PA sistdlica entre 140 e 179 mmHg e/ou diastdlica entre 90 e 109
mmHg na presencga de lesdo em érgao-alvo.

Insuficiéncia cardiaca (IC)

IC com fragdo de ejegao reduzida, intermediaria ou preservada,
em estagios B, C ou D, independentemente da classe funcional da
New York Heart Association.

Cor pulmonale € hipertensao
pulmonar

Cor pulmonale cronico, hipertensdo pulmonar primaria ou
secundaria.

Cardiopatia hipertensiva

Hipertrofia ventricular esquerda ou dilatagéo, sobrecarga atrial e
ventricular, disfungdo diastodlica e/ou sistolica, lesbes em outros
6rgaos-alvo.

Sindromes coronarianas
crénicas

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

Valvopatias

LesoOes valvares com repercussao hemodinamica ou sintomatica
ou com comprometimento miocardico (estenose ou insuficiéncia
aortica; estenose ou insuficiéncia mitral; estenose ou insuficiéncia
pulmonar; estenose ou insuficiéncia tricispide e outras).

Miocardiopatias e
pericardiopatias

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

Doengas da aorta, dos
grandes vasos e fistulas
arteriovenosas

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

Arritmias cardiacas

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




Grupo de comorbidades Descrigao

Cardiopatias congénitas em Cardiopatias congénitas com repercussao hemodinamica, crises

adultos hipoxémicas; insuficiéncia cardiaca; arritmias; comprometimento
miocardico.

Préteses valvares e Portadores de proteses valvares biolégicas ou mecénicas; e

dispositivos cardiacos dispositivos cardiacos implantados (marca-passos,

implantados cardiodesfibriladores, ressincronizadores, assisténcia circulatéria

de média e longa permanéncia).

Doengas neurolégicas Doenga cerebrovascular (acidente vascular cerebral isquémico ou
cronicas e distrofias hemorragico; ataque isquémico transitério; deméncia vascular);
musculares doencas neurolégicas crénicas que impactem na fungédo

respiratoria, individuos com paralisia cerebral, esclerose multipla e
condi¢des similares; doencgas hereditarias e degenerativas do
sistema nervoso ou muscular; deficiéncia neurolégica grave.

Doenga renal cronica Doenga renal cronica, estagio 3 ou mais (taxa de filtragao
glomerular < 60 ml/min/1,73 m2) e/ou sindrome nefrotica.

Hemoglobinopatias e Doenca falciforme, talassemia maior e esferocitose.
disfungbes esplénicas graves

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

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

Doenca hepatica crénica Cirrose hepatica Child-Pugh A, B ou C.

Fonte: DPNI/SVSA/MS.

5.2 META DE VACINAGAO

O objetivo principal da vacinagao dos grupos prioritarios € reduzir casos graves e obitos 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 populag¢do indigena que vive em terras indigenas.

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

5.3 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
especificagdes dos imunizantes fornecidos para a vacinagao contra a covid-19 na rede do Sistema Unico de
Saude estédo detalhadas no Quadro 1.



ESQUEMAS, DOSES E INTERVALOS

PESSOAS DOS GRUPOS PRIORITARIOS A PARTIR DE 5 ANOS DE IDADE:

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

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;

pessoas que receberam duas doses ou mais de qualquer vacina Covid-19 de cepa original (Wuhan)
ou bivalente deverao 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;

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.

de vacinagao contra a covid-19 para as pessoas com 5 anos de

C A partir da data de publicacdo deste documento, o esquema primario
idade ou mais sera de UMA DOSE.

PESSOAS IMUNOCOMPROMETIDAS A PARTIR DE 5 ANOS DE IDADE:

pessoas a partir de 5 anos de idade, adolescentes e adultos imunocomprometidos que nunca se
vacinaram deverdo receber o esquema primario de TRES DOSES de vacinas Covid-19 XBB, da
fabricante Moderna;

pessoas imunocomprometidas que estdo com o esquema de vacinagdao incompleto deverao
completar o esquema de TRES DOSES com o imunizante disponivel e dose para a idade (Quadro 7).
Para comprovar o status de imunocomprometido, sera possivel a apresentacido de medicamentos
em uso ou resultados de exames ou receitas médicas ou relatérios/declaragées médicas ou qualquer
outro documento que evidencie a situagao do individuo (ver Quadro 5).



Quadro 7. Recomendagoes e doses da vacina Covid-19 XBB, da fabricante Moderna, de
acordo com a idade e o historico de vacinagao prévia para individuos

imunocomprometidos

‘ Idade(s)

Doses

Recomendagées adicionais

Criancas
imunocomprometidas de 5
a 11 anos de idade SEM
VACINAGAO PREVIA
Individuos
imunocomprometidos a
partir de 12 anos de idade
SEM VACINAGAO PREVIA
Criangas
imunocomprometidas de 5
a 11 anos de idade COM
VACINAGAO PREVIA (ao
menos duas doses)
Individuos
imunocomprometidos a
partir de 12 anos de idade
COM VACINAGAO PREVIA
(a0 menos duas doses).

Trés doses de 0,25
ml administradas via
intramuscular.*

Trés doses de 0,5
ml, administrada via
intramuscular.*

Uma dose de 0,25 mi
administrada via
intramuscular. *

Uma dose de 0,5 ml
administrada via
intramuscular.

Administrar a D2 quatro semanas
apo6s a D1. Administrar a D3 oito
semanas apo6s a D2.

Administrar a D2 quatro semanas
apo6s a D1. Administrar a D3 oito
semanas apo6s a D2.

A vacina Covid-19 XBB, da
fabricante Moderna, devera ser
administrada pelo menos trés
meses apos a dose mais recente
de qualquer vacina Covid-19 cepa
original ou bivalente. Estes grupos
poderao receber até duas doses da
vacina em 2024 com 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.

A\

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



6 ESTRATEGIA DE VACINAGAO 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 vacinagao contra a covid-19, que tem como objetivo a sistematizagéo
dos processos de trabalho, o reconhecimento da realidade local, as consideracbes das caracteristicas
sociodemograficas, econémicas, sociais e as necessidades dos estados, dos municipios e das suas menores
divisbes, como a area de abrangéncia de uma equipe da Estratégia Saude da Familia (ESF) e Unidade Basica
de Saude (UBS), fortalecendo a descentralizagéo e a territorializagao.

Ainda no contexto do microplanejamento, as agées 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/avaqg/publicacoes/manual-de-
microplanejamento-para-as-atividades-de-vacinacao-de-alta-qualidade/view

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

e planejar agdes conjuntas entre as Secretarias Estaduais e Municipais de Saude e Educacao e
respectivas Coordenagdes de Imunizacdo, Atencdo Primaria a Saude, Educagdo e parceiros
(liderangas comunitarias, associagoes e lideres religiosos que atuam nos territorios e outros) a fim de
planejar a vacinagao no ambito escolar (creches e escolas);

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

e realizar acOes de vacinagio casa a casa, com busca ativa dos faltosos e ampliacdo dos pontos de
vacinagao; 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 ag¢des € fundamental que uma intensa agao de comunicagéao e mobilizagao seja langada
de forma regionalizada, seguindo as especificidades de cada localidade e o publico-alvo da estratégia.



7 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 ac¢des de vacinacdo, as condi¢des para seu armazenamento e seu transporte devem seguir as
recomendacodes dos laboratérios produtores.

Em caso de excursdo de temperatura durante o armazenamento ou o transporte, a ocorréncia devera
ser notificada a instancia da rede de frio superior por meio dos formularios distintos para o registro das
ocorréncias (Oficio Circular n® 01/2023/CGGIl/ DPNI/SVSA/MS):

Formulario de ocorréncia de excursao de temperatura — unidade da Federagao (FOET-UF): formulario
para preenchimento e avaliagdo em ambito estadual, conforme orientado na Nota Técnica n® 17/2023-
CGGI/DIMU/SVSA/MS™. Link de acesso ao formulério:
https://redcap.saude.gov.br/surveys/?s=EJASM8JE3T

Formulario de ocorréncia de excursido de temperatura — Coordenacao-Geral de Gestao de Insumos
(FOET-CGGI): formulario para preenchimento quando, em ambito estadual, ndo for possivel avaliar a
excursdo de temperatura e houver necessidade de envio da ocorréncia para avaliagdo do Instituto Nacional
de Controle de Qualidade em Saude (INCQS), situagdes orientadas na Nota Técnica n°® 17/2023-
CGGI/Dimu/SVSA/MS, item 4.6". Link de acesso ao formulério:
https://redcap.saude.gov.br/surveys/?s=4RJ3D7R7E7.

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 parametros de qualidade de um produto ou
processo, ou a constatagao de outras praticas ilegais, deverao 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 .

8 GERENCIAMENTO DE RESIDUOS

O gerenciamento e o manejo dos residuos resultantes das atividades de vacinacdo devem estar em
conformidade com as definigbes estabelecidas na Resolug¢ao da Diretoria Colegiada (RDC) n® 222, de 28 de
mar¢o de 2018, que regulamenta as boas praticas de gerenciamento dos residuos de servigos de saude e
da outras providéncias, e na Resolugdo do Conama n? 358, de 29 de abril de 2005, que dispde sobre o
tratamento e a disposic¢ao final dos Residuos dos Servigos de Saude (RSS). Cada servigo de saude deve
possuir seu Plano de Gerenciamento de Residuos (PGRSS), mantendo esse material disponivel no local de
trabalho e os profissionais capacitados para o0 manejo e o descarte correto.



9 FLUXO DE DISTRIBUIGAO DOS IMUNOBIOLOGICOS

A operacionalizagao 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 Informacéao de
Insumos Estratégicos em Saude (Sies). A vacina sera cadastrada no sistema com o nome “vacina covid-19
RNAm Moderna”, nas apresentagdes frasco e seringa.

Ressalta-se a importancia de estados, municipios e salas de vacina registrarem a movimentagcdo dos
imunobioldgicos no Sistema de Informagao de Insumos Estratégicos (Sies), incluindo entradas, saidas,
remanejamentos e perdas, quando houver.

Em caso de duvidas ou orientagdes sobre a distribuigdao por gentileza, entrar em contato com:
61-33156207/3598/2052 e/ou lista.sies@saude.gov.br.

10 ORIENTAGOES GERAIS

10.1 FARMACOVIGILANCIA

As vacinas Covid-19 em uso no Pais sao seguras e efetivas contra a doenga, em especial na
prevencdo de casos graves e Obitos. Apos trés anos de vacinagdo 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 nao vacinagao.
Podem ocorrer, no entanto, reagdes locais, como dor, vermelhidao ou inchago, e sistémicas (febre, mal-
estar geral, cefaleia etc.). Essas sdo as mais comuns, sendo em sua maioria leves, autolimitadas e eventos
nao 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 comercializagéo e
vacinagdo em larga escala populacional®.

10.1.1 MONITORAMENTO DA SEGURANCA

A OMS recomenda que apods a aprovacgao e o licenciamento de uma nova vacina para uso em massa
a farmacovigilancia de vacinas seja intensificada para realizar o monitoramento da seguranca da
vacinagao, visando detectar oportunamente qualquer problema que ocorra apds a vacinagdo. Com isso, &
crucial o fortalecimento do Sistema Nacional de Vigilancia (SNV) de Eventos Supostamente Atribuiveis a
Vacinagao ou Imunizagédo (Esavi), visando a detecgéo, a notificagdo, a investigagéo, a avaliagéo, a
compreensao, a comunicagao e a prevencgao 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 situagdes:

e Esavi grave: notificagdo em até 24 horas da ciéncia do caso. A investigagao deve ser iniciada em até
48 horas da notificagdo. A avaliacdo de causalidade deve ser realizada apds a conclusdo da
investigacdo, sendo necessarias a coleta e a atualizagdo dos dados clinicos e epidemiolégicos na
ficha de notificagao/investigagcao online, disponivel no e-SUS Notifica. Os servigos de saude,
especialmente os que realizam hospitalizagcoes, devem estar sensiveis para a detecgao e a notificacdo
de Esavi entre os pacientes que buscam atendimento médico, por qualquer motivo, em até trinta dias
apos a vacinagao.



e Esavi ndo grave: podem ser notificados para melhor compreensdo da seguranga da nova vacina,
visando a identificagdo de eventos raros ou inesperados, incluindo a ocorréncia de surtos ou
conglomerados.

¢ Erros de imunizagéo: aqueles que aumentam o risco para a ocorréncia de Esavi devem ser notificados,
e os individuos expostos devem ser monitorados para a identificacdo oportuna de qualquer problema
temporalmente associado a vacinagéo.

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

10.1.2 PRECAUGOES E CONTRAINDICAGOES

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

e Reacgdes alérgicas: uma histoéria de anafilaxia a qualquer outra vacina ou medicamento injetavel nao
€ uma contraindicacao a vacinagao. Essas pessoas devem ficar em observagao durante trinta minutos
apos a vacinagao. Por isso é fundamental a realizagdo de uma triagem pré-vacinagao 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 € maior para homens com idade entre 18 e 24 anos apds a segunda dose.
O PNI optou por uma estratégia de vacinagao 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 deverao 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 palpitacdes nos primeiros dias apds a vacinacéo. E importante destacar que outras causas de
miocardite/pericardite, incluindo a infecgdo pelo SARS-CoV-2 e outros agentes virais, sao
responsaveis pela maioria dos casos em todo o mundo. Individuos que desenvolveram
miocardite/pericardite apés uma dose da vacina Covid-19 RNAm nao devem receber doses adicionais
de qualquer vacina contra a covid-19, a menos que seja recomendado apos criteriosa avaliacéo
médica do beneficio-risco da vacinagao.

e Gravidez: o uso dessa vacina é recomendado para gestantes em qualquer periodo da gestagao.

o Amamentagdo: essa vacina ndo é de virus vivo e 0 RNAmM nao entra no nucleo da célula, sendo degradado
rapidamente ap6s a injegdo. E bioldgica e clinicamente improvavel que a vacinag&o represente um risco
para o lactante. Estudos mostram que os anticorpos produzidos pela vacina sao encontrados no leite
materno, o que pode ajudar a proteger os lactantes contra infecgdes pelo SARS-CoV-2.

e Pessoas com infecgdo pelo SARS-CoV-2: pessoas com covid-19 confirmada por PCR néo devem ser
vacinadas até que tenham se recuperado da infecgao aguda. Pessoas com historia de infecgao prévia



podem ser vacinadas normalmente. O intervalo de pelo menos quatro semanas entre a infecgdo e a
vacinacgao 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 nao confundir os sintomas da infecgédo com eventos
supostamente atribuiveis a vacinagao ou imunizacao (Esavi).

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

Para doacdo 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.

10.2 ADMINISTRACAO 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.

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

O transplante de células-tronco hematopoiéticas (TCTH) € um procedimento terapéutico com o
objetivo de reconstruir o 6rgdo hematopoiético. Estudos tém demonstrado que os transplantados de células-
tronco hematopoiéticas (TCTH) perdem a imunidade protetora no pés-transplante. Esses individuos devem
ter seu esquema vacinal refeito'” 8.

O esquema deve ser iniciado preferencialmente apés seis meses do TCTH. Porém, a depender da
situagéo epidemioldgica local, a vacinagéo podera ser realizada a partir de trés meses pos-transplante’®2°.
O esquema preconizado para a revacinagdo de TCTH quanto ao numero de doses e intervalos é de trés
doses da vacina Covid-19, conforme o Quadro 8.



Quadro 8. Revacinagao apds o transplante de células-tronco hematopoiéticas (TCTH).

. Esquema , . Registro nos sistemas de
Vacina . . Intervalo minimo : ~
primario informagao
Vacina Covid-19
M lent Quatro semanas
onovalente apos aD1eoito | 12 dose revacinagéo (D1 REV)
XB_B’ da D1,D2e D3 semanas apds 22 dose revacinagao (D2 REV)
fabricante aD2 32 dose revacinagao (D3 REV)
Moderna

Fonte: DPNI/SVSA/MS.

11 REGISTRO E INFORMAGOES DA VACINA COVID-19 MONOVALENTE XBB 1.5
NA ESTRATEGIA DE VACINAGAO CONTRA A COVID-19

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

Os estabelecimentos de saude, publicos e privados, que realizam servico de imunizagcao devem
estar cadastrados e com atualizagbes regulares no cadastro do sistema Cadastro Nacional de
Estabelecimentos de Saude (CNES).

A Portaria n® 2.022, de 7 de agosto de 2017
(http://bvsms.saude.gov.br/bvs/saudelegis/gm/2017/prt2022 15 08 2017 _rep.html), requlamenta 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://www.in.gov.br/materia//asset publisher/Kujrw0TZC2Mb/content/id/56641437), define o}
cadastramento dos estabelecimentos de saude enquadrados como Central de abastecimento e de
estabelecimentos que realizam Servigo de imunizagao no CNES e inclui no Mdédulo Basico do CNES o
campo “abrangéncia de atuag¢dao” com o intuito de enquadrar o estabelecimento de saude em sua
respectiva instancia de atuacdo. Observando ainda o disposto na RDC n® 197, supracitada, que dispde
sobre os requisitos minimos para o funcionamento dos servigos de vacinagdo humana.

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

Tendo em vista que a RNDS realiza validagbes das informacgdes 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 gestao estadual de
saude.



REGISTRO DE VACINAGAO NOS SISTEMAS DE INFORMAGAO

O registro devera ser nominal e dar-se-a com a apresentacao do Cartao Nacional de Saude (CNS)
ou do Cadastro de Pessoa Fisica (CPF) do cidaddo que procurar os estabelecimentos de saude para
receber a vacinacao. 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 Vacinagao 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 vacinagao ROTINA.

As doses aplicadas em pessoas a partir de 5 anos de idade deverdo ser registradas com a
Estratégia de vacinagao CAMPANHA SELETIVA, o sistema utilizado cobre este campo mesmo estando
integrado ao modelo informacional RIA- C da RNDS.



Ressalta-se a importancia de avaliar sistematicamente o registro vacinal nos diferentes sistemas que alimentam a RNDS com dados de

vacinagao, 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 agéo de vacinagao, estes deverao seguir o Quadro 9.

Quadro 9. Vacina e tipo de dose a serem utilizados na estratégia de vacinagao contra a covid-19

Codlqo o2 Nome da vacina AR CEE L LG Codigo — nome da estratégia Observagoes
vacina doses doses
12 dose
Vacina Covid-19- 1 (D1)
86 Inativada, 22 dose 1 — Rotina (= 6 meses a < 5 anos)
Sinovac/Butantan 2
(Coronavac) (D2) 6 — Campanha seletiva (= 5 anos)
3 12 reforgo
(R1)
1 12 dose
(D1)
Vacina Covid-19- 2 2‘(8‘;?9
97 RNAm, Moderna 2 1 — Rotina . — . "
(Spikevax) 3 32 dose Somente em intercambialidade com a vacina da Pfizer
(D3) menor de 5 anos, apés 56 dias da D2
10 Revacinacgéao
(REV)
Vacina Covid-19- 1 12 dose
RNAm, Pfizer (D1)
102 (Comirnaty) 2 2 dose |1 _Rotina
pediatrica, menor (D2)
de 5 anos 3 32 dose
(D3)
Fontes:

https://simplifier.net/redenacionaldedadosemsaude/brimunobiologico
https://simplifier.net/redenacionaldedadosemsaude/dosedevacina
https://simplifier.net/redenacionaldedadosemsaude/estratgiadevacinao.




b) quanto ao grupo de atendimento utilizado na campanha, devera seguir o Quadro 10.

Quadro 10. Grupo de atendimento a ser utilizado na estratégia de vacinagao contra a covid-19

Cédigo do grupo

(registro) Categoria Grupos prioritarios para registro Grupos prioritarios contemplados
000101 Comorbidades Hemoglobinopatia grave Pessoas com comorbidades
000103 Comorbidades Diabetes mellitus Pessoas com comorbidades
000104 Comorbidades Pneumopatias cronicas graves Pessoas com comorbidades
000105 Comorbidades Doenca renal cronica Pessoas com comorbidades
000107 Comorbidades Hlpert.enselo de d'f'c'l co,ntrgle ou com Pessoas com comorbidades
complicacdes/lesdo de 6rgao-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 crbnica Pessoas com comorbidades
000116 Comorbidades Doenga cardiovascular Pessoas com comorbidades
000117 Comorbidades Imunocomprometidos Pessoas imunocomprometidas
000118 Comorbidades Trissomias Pessoas com comorbidades
000119 Comorbidades Doenca hepatica crénica Pessoas com comorbidades
: L : L Criangas de 6 meses a menores de 5 anos (= 6M a < 5A)

000210 Faixa etaria Faixa etaria Pessoas de 5 a 59 anos (= 5A a < 59A)
000302 Pegsogs ' Pessoas institucionalizadas Pessoas vivendo em instituicdes de longa permanéncia

institucionalizadas (ILPI e RI) e seus trabalhadores
000601 Povos e comunidades | Ripairinhos Ribeirinhos

tradicionais
000602 Povos e comunidades | oy jijombolas Quilombolas

tradicionais

L Povos indigenas vivendo em terras Indigenas de 6 meses a menores de 5 anos (= 9M a < 5A)
000703 Povos indigenas indigenas Indigenas de 5 a 59 anos (= 5A a < 59A)
L Povos indigenas vivendo fora das terras Indigenas de 6 meses a menores de 5 anos (= 9M a < 5A)

000704 Povos indigenas indigenas Indigenas de 5 a 59 anos (= 5A a < 59A)
000901 Trabalhadores da saude | Auxiliares de veterinario Trabalhadores da saude
000902 Trabalhadores da saude | Bidlogos Trabalhadores da saude
000903 Trabalhadores da saude | Biomédicos Trabalhadores da saude




Cédigo do grupo

(registro) Categoria Grupos prioritarios para registro Grupos prioritarios contemplados
000904 Trabalhadores da saude | Cozinheiros e auxiliares Trabalhadores da saude
000905 Trabalhadores da saude | Cuidadores de idosos Trabalhadores da saude
000906 Trabalhadores da saude | Doulas/parteiras Trabalhadores da saude
000907 Trabalhadores da saude | Enfermeiros Trabalhadores da saude
000908 Trabalhadores da saude |Farmacéuticos Trabalhadores da saude
000909 Trabalhadores da saude |Fisioterapeutas Trabalhadores da saude
000910 Trabalhadores da saude | Fonoaudidlogos Trabalhadores da saude

Funcionarios do sistema funerario que
000911 Trabalhadores da saude |tenham contato com cadaveres Trabalhadores da saude

potencialmente contaminados
000912 Trabalhadores da saude | Médicos Trabalhadores da saude
000913 Trabalhadores da saude | Médicos veterinarios Trabalhadores da saude
000914 Trabalhadores da saude | Motoristas de ambulancia Trabalhadores da saude
000915 Trabalhadores da saude | Nutricionistas Trabalhadores da saude
000916 Trabalhadores da saude | Odontologistas Trabalhadores da saude
000917 Trabalhadores da saude |Profissionais e auxiliares de limpeza Trabalhadores da saude
000918 Trabalhadores da saude | Profissionais de educacéo fisica Trabalhadores da saude
000919 Trabalhadores da saude | Psicologos Trabalhadores da saude
000920 Trabalhadores da saude | Recepcionistas Trabalhadores da saude
000921 Trabalhadores da saude | Segurancgas Trabalhadores da saude
000922 Trabalhadores da saude | Assistentes sociais Trabalhadores da saude
000923 Trabalhadores da saude | Técnicos de enfermagem Trabalhadores da saude
000924 Trabalhadores da saude | Técnicos de veterinaria Trabalhadores da saude
000925 Trabalhadores da saude | Terapeutas ocupacionais Trabalhadores da saude
000926 Trabalhadores da saude | Outros Trabalhadores da saude
000927 Trabalhadores da saude | Auxiliares de enfermagem Trabalhadores da saude
000928 Trabalhadores da saude | Técnicos de odontologia Trabalhadores da saude
000929 Trabalhadores da saude Academlc_os/estudantes’em estagio em Trabalhadores da saude

estabelecimentos de salude
000930 Trabalhadores da saude |Agentes de Combate a Endemias — ACE | Trabalhadores da saude
000931 Trabalhadores da saude | Agentes Comunitarios de Saude — ACS Trabalhadores da saude
000932 Trabalhadores da saude |Auxiliares em Saude Bucal — ASB Trabalhadores da saude

000933

Trabalhadores da saude

Técnicos em Saude Bucal — TSB

Trabalhadores da saude




Cédigo do grupo

(registro) Categoria Grupos prioritarios para registro Grupos prioritarios contemplados
001102 Pessoas com deficiéncia | Pessoas com deficiéncia permanente Pessoas com deficiéncia permanente
001201 rF;eassoas em situagao de Pessoas em situagao de rua Pessoas em situacao de rua
001401 ggzﬁﬁzgﬁiﬁ;ﬁ;’ga lli:buer:g;odr;arlos do sistema de privaczo de Funcionarios do sistema de privacao de liberdade
001501 ll?boee:;(éao privada de Populacéo privada de liberdade Pessoas privadas de liberdade (= 18 anos)
001502 Populagéo privada de Adolescentes cumprindo medidas Adolescentes e jovens cumprindo medidas

liberdade socioeducativas socioeducativas

001801 Gestantes Gestantes Gestantes e puérperas
001901 Puérperas Puérperas Gestantes e puérperas

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

A\

Ressalta-se a importancia de integrar os sistemas de informagéo que

registram vacinas ao Cadsus,

https://servicos-

datasus.saude.gov.br/detalhe/tgkoKpju8s, para consulta e verificagdo
das informagdes do Cartao Nacional de Saude (CNS) dos cidadaos.




PASSO A PASSO DO REGISTRO DAS DOSES NO SI-PNI

Antes de iniciar a operacionalizagéo dos registros, o operador do sistema de
informagéao 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 Permissao 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 Saude, e o cadastro sera feito somente
uma vez. O operador que ja esta cadastrado para registro das vacinas do Calendario
Nacional de Vacinagao nao precisa fazer novo cadastro. As instrugdes passo a passo
para a realizacdo do cadastro no SCPA constam no Manual de operacgées,
https://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. Apés clicar no menu Estabelecimentos, ira abrir a tela Estabelecimentos,
clicar em Vincular estabelecimentos.
2. Pesquisar o estabelecimento pelo numero do CNES, marca-lo e clicar em
concluir.

Se o estabelecimento ainda nao estiver vinculado, sera 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. ap6s clicar no menu Estabelecimentos ira abrir a tela
Estabelecimentos, clicar no campo de pesquisa: Busque o CNES e
realizar a busca pelo numero do CNES;

, , . <~ &
3. sera apresentado o estabelecimento, clicar no botao do campo
Acoes;

4. apds clicar no botao & do campo Agdes, ira abrir a tela Profissionais
clicar no botado 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 botdo “ para escolher qual CBO do profissional sera vinculado;

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



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.

i O vinculo do estabelecimento e do vacinador aplica-se somente

As doses aplicadas na estratégia de vacinagao contra a covid-19
monovalente XBB 1.5 deverao 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
Cartao Nacional de Saude (CNS) ou do Cadastro de Pessoa Fisica (CPF).

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

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

REGISTRO DAS DOSES NO E-SUS APS

a) Prontuario Eletronico do Cidadao (PEC)
Para os estabelecimentos pertencentes a Atencdo Primaria a Saude, o
operador devera realizar os seguintes passos:

1. realizar o login no sistema;

2. ir para o médulo da Lista de atendimentos;

3. na Lista de atendimentos, em Tipo de servico, selecionar a opcao

Vacina e clicar no botdo Adicionar;
4. para atender o cidadao, clicar no botdo 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);

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

7. apdbs o registro de vacinagdo, aparecera uma tela para o registro da
aplicacéo da dose.

b) Coleta de Dados Simplificada (CDS)
O registro de vacinagao 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 imunobiologico, preencher pelo menos os dados

obrigatérios e clicar em Confirmar.



A dose deve ser registrada APENAS UMA VEZ e em um Unico sistema
de informacgdo. Doses registradas no SI-PNI ou em sistemas proprios
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.

ESTABELECIMENTO DE SAUDE COM SISTEMAS PROPRIOS

As salas de vacina que utilizam sistemas préprios também podem utilizar o
novo SIPNI para registros da sua vacinagdao. Porém, caso optem por utilizar seu
proprio sistema, o registro devera seguir o modelo de informagéo de integragédo com
a RNDS por intermédio do Portal de Servicos do Datasus, https://servicos-
datasus.saude.gov.br/, para realizagao da interoperabilidade. Além disso, todos os
registros vacinais da estratégia de vacinagao contra a covid-19 monovalente XBB
1.5 deverao ser enviados diretamente a Rede Nacional de Dados em Saude (RNDS)
por meio dos modelos informacionais do RIA Rotina (RIA-R), 6 meses a menores 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 atengéo 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.

Estabelecimentos de saude publicos ou privados com sistema de
informacgao préprio ou de terceiros deverédo providenciar o registro de
vacinagéo 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 Servigos 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.

MOVIMENTAGAO DOS IMUNOBIOLOGICOS NOS ESTABELECIMENTOS
DE SAUDE

A movimentacdo de imunobiolégico na sala de vacina — entrada e saida —
sera feita no mddulo exclusivo do SI-PNI, conforme modelo descrito a seguir. A
movimentagdo do imunobiolégico 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 os estoques no municipio e no
estabelecimento de saude, possibilitando o planejamento e a logistica de distribuicdo
das vacinas.

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

Seguir estes passos:

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

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

3. apos pesquisar o numero do lote recebido no Estabelecimento,
seleciona-lo e clicar em Concluir.

DISSEMINAGAO DOS REGISTROS DE DOSES APLICADAS E PAINEL DA
ESTRATEGIA DE VACINAGAO

A disseminagao das informagdes e dos indicadores trabalhados no ambito do
Programa Nacional de Imunizagdes sera realizada por meio de painéis de informagao,
sob a responsabilidade do Departamento de Monitoramento, Avaliagdo e
Disseminagdo de Informagdes 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 corregédo
de possiveis erros de registro. Para isso, sera disponibilizada a exportacdo dos dados
e a visualizagdo em dashboards, por meio da pagina do Demas, na plataforma
LocalizaSUS, e na guia Vacinagdao do Calendario Nacional serao disponibilizadas
as doses aplicadas em criancas 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 deteccdo de inconsisténcias relativas as informacoes
apresentadas nos painéis de informagao, estas serao analisadas e tratadas pelos
setores técnicos responsaveis pelos processos de coleta, consolidacéao,
processamento e disponibilizagdo dos dados vacinais, o que envolve, no dmbito do
Ministério da Saude, a SVSA, a Saps e a SEIDIGI.

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