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PREFEITURA DO MUNICIPIO DE SAO PAULO
GABINETE DO PREFEITO

OFiCIO AO LEGISLATIVO

Oficio ATL SEI n2 040931881
Ref.: Oficio SGP-23 n? 0069/2021

Senhor Presidente

Reportando-me ao oficio acima referenciado, em atencdo ao Requerimento RDS n2
46/2021, de autoria da Vereadora Silvia da Bancada Feminista, encaminho a essa Presidéncia copia
das informacOes prestadas pela Secretaria Municipal da Saude a respeito do Plano Municipal de
Imunizacdo contra a Covid-19 e adoc¢ao de novas medidas restritivas para controle da pandemia.

Na oportunidade, renovo a essa Presidéncia meus protestos de apreco e consideragao.

BRUNA BORGHETTI CAMARA FERREIRA ROSA
Chefe de Gabinete
Casa Civil

Ao
Excelentissimo Senhor
MILTON LEITE

Dignissimo Presidente da Camara Municipal de Sao Paulo

'l Documento assinado eletronicamente por Bruna Borghetti Camara Ferreira Rosa, Chefe de
Jel- L‘ll! Gabinete, em 16/03/2021, as 18:16, conforme art. 49 da Lei Municipal 14.141/2006 e art. 89,

assinatura

eletrénica inciso | do Decreto 55.838/2015
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PREFEITURA DO MUNICIPIO DE SAQ PAULO

SECRETARIA MUNICIPAL DE SAUDE
Nucleo de Imunizagao
Rua General Jardim, 36, 12 andar - Bairro Vila Buarque - Sdo Paulo/SP - CEP 01223-011
Telefone: (11) 2027-2066

Encaminhamento SMS/COVISA/DVE/NIMU N2 040120490

Sao Paulo, 26 de fevereiro de 2021.
Sra. Diretora,

Em atencdo ao contido em SEI n2 039824093, devolvemos o presente informando:

(i) - O Municipio de Sdo Paulo recebeu até o momento o montante de 668.297 doses da vacina do
Butantan - CORANAVAC e 310.180 doses da vacina da FIOCRUZ - COVISHIELD, do Ministério da
Saude.

(ii) - O Plano Municipal de Imunizacdo de Sdo Paulo, foi disponibilizadao na data de 16/12/2020.

(iii) - O Programa Municipal de Imunizacdes (PMI) de Sdo Paulo, segue as orientacdes técnicas do
Programa Nacional de Imunizagdes (PNI) e do Programa Estadual de Imunizag&es (PEl).

De acordo com a Lei 6259/75, Titulo Il, Artigo 32, cabe ao Ministério da Saude a elaboracdo do
Programa Nacional de Imunizag¢des, que definira as vacinagdes, inclusive as de carater obrigatorio.

O objetivo principal da vacinacdo, neste momento, é a reducdo da morbidade e mortalidade pela
COVID-19, portanto, os grupos de maior risco para agravamento e ébito, devem ser priorizados. Dessa
forma, foram elencadas as seguintes popula¢cdes como grupos prioritarios para vacinacao: Pessoas 2
60 anos de idade, Indigenas vivendo em terras indigenas, Trabalhadores da saude, Povos e
comunidades tradicionais ribeirinhas, Povos e comunidades tradicionais quilombolas, Pessoas
portadoras de deficiéncia permanente grave, Pessoas com determinadas morbidades, Populacdao
privada de liberdade, Funcionarios do sistema de privacdo de liberdade, Pessoas em situacao de rua,
Trabalhadores da educacao (creche, pré-escola, ensino fundamental, ensino médio, ensino superior,
profissionalizantes e Educacao para Jovens e Adultos - EJA), Forcas de seguranca e salvamento, Forcas
Armadas, Caminhoneiros, Trabalhadores portuarios, Trabalhadores industriais, Trabalhadores de
transporte coletivo metrovidrio, ferroviario, aquaviario, aéreo e rodoviario (transporte rodoviario é feito
por estradas, rodovias, ruas e outras vias pavimentadas ou ndo, com a intencdo de movimentar
pessoas de um determinado ponto a outro).

As trés primeiras fases da Campanha de Vacinag¢dao contra a COVID-19, contemplam os trabalhadores
da saude, pessoas com 60 anos ou mais, indigenas e portadores de comorbidades.

Reiteramos que o municipio recebe doses da vacina contra a COVID-19 de acordo com a estimativa
populacional anteriormente elencada e caso estes critérios ndo sejam rigorosamente cumpridos,
poderdao ocorrer desabastecimentos e falta de vacina ao publico prioritdrio, elegido pelo Ministério da
Saude.

Cabe esclarecer que TODOS os setores serao contemplados com a vacinagao, entretanto a ampliagdao
dos publicos sera gradativa, conforme disponibilidade de vacinas.

(iv) - A estimativa de profissionais de saude a serem imunizados no MSP é de 465.037 pessoas.

Matéria DOCREC 79/2021. Documento digitalizado e autenticado por DIEGO MARINETTO. Sua validade pode ser conferida em https://splegisconsulta.saopaulo.sp.leg.br/Home/AbrirDocumento?pID



autuado por Diego Marinetto em 17/03/2021 15:29:11.

- Foram vacinados até o momento 317.966 profissionais de saude entre 18 e 59 anos .Para pessoas fls. 4
maiores de 60 anos, que contemplam também esta categoria, foram vacinados até o momento,
196.670 pessoas. Para esse dado, estdao contabilizados juntamente com os outros grupos elegiveis
dessa faixa etdria.
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(v) - De acordo com os critério de priorizacdo do Programa Nacional e do Programa Municipal de
Imunizagao, todos os profissionais de salde serao imunizados.

(vi) - No Municipio de Sdo Paulo, todas as 468 Unidades Basicas de Saude, Amas e UBS Integradas,
além de 5 grandes Drives Thrus estdao aplicando a vacina a populagao.

(vii) - Estao habilitados a participarem ativamente da Campanha vacinagao contra o Covid-19 27.000
profissionais da saude no MSP.

(viii) - A prefeitura de Sao Paulo disponibilizou suas rede sociais para veiculagdo das informacdes
sobre a vacinagao.

(ix) - Este item ndao é da governabilidade do PMI -

Atenciosamente,
Glducia Michelassi Cachoeira Barbosa
Coordenadora do Programa Municipal de Imunizagdes
PMI/DVE/COVISA/SMS

'I Documento assinado eletronicamente por Glaucia Michelassi Cachoeira Barbosa, Analista de
JEI- :ﬂ Saude, em 26/02/2021, as 16:21, conforme art. 49 da Lei Municipal 14.141/2006 e art. 82, inciso |

assinatura I‘

eletrbnica do Decreto 55.838/2015

Referéncia: Processo n2 6010.2021/0000171-8 SEl n2 040120490

Matéria DOCREC 79/2021. Documento digitalizado e autenticado por DIEGO MARINETTO. Sua validade pode ser conferida em https://splegisconsulta.saopaulo.sp.leg.br/Home/AbrirDocumento?plID



autuado por Diego Marinetto em 17/03/2021 15:29:11.
h oyl I 5 . ‘ @)

O. Sua validade pode ser conferida em https://splegisconsulta.s auIo.sp.Ieg.br[Hbﬁfié/AbrirDocumento?pID=2843395,—"“
et e (fl

f\. r
= (T
I

4 --."I’ T1 'I |Iw Illl

PLANO DE PREPARACAO DA
CIDADE DE SAO PAULO PARA

VACINACAO CONTRA A COVID-19 IS

-
N
o
N
N
(<
~
O
1]
o

mento digitalizado e autenticad !

w- CIDADE DE

s SAO PAULO

Plano Vacina Sampa 04/03/2021 (040469093) SSADE 0.2021/0000171-8 / pg. 5




autuado por Diego Marinetto em 17/03/2021 15:29:11.

ng DE
SAO PAULO

SAUDE

PREFEITURA MUNICIPAL DE SAO PAULO
SECRETARIA MUNICIPAL DA SAUDE
SECRETARIA EXECUTIVA DE ATENCAO BASICA, ESPECIALIDADES E VIGILANCIA EM SAUDE
COORDENADORIA DE VIGILANCIA EM SAUDE
DIVISAO DE VIGILANCIA EPIDEMIOLOGICA
PROGRAMA MUNICIPAL DE IMUNIZACOES

Sao Paulo

Atualizado em: 04 de margo de 2021

Feuy
[ | i - =, CIDADE DE
SUSEEE s @ SAO PAULO
SAUDE

284339.7
»

Matéria DOCREC 79/2021. Documento digitalizado e autenticado por DIEGO MARINETTO. Sua validade pode ser conferida em https://splegisconsulta.saopaulo.sp.leg.br/Home/AbrirDocumento?plID



CIDADE DE
SAO PAULO

SAUDE

Prefeitura Municipal de Sdo Paulo
Bruno Covas

Secretaria Municipal da Saude
Edson Aparecido dos Santos

Secretario Adjunto da Saude
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Luiz Artur Vieira Caldeira
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Programa Municipal de Imunizagao
Glaucia Michelassi Cachoeira Barbosa
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Prefeitura Municipal de Sao Paulo
Secretaria Municipal da Saude
CIDADEDE  gSacretaria Executiva de Atencio Basica, Especialidades e Vigilancia em Saude

SAO PAULO . s ata . .
saupe Coordenadoria de Vigilancia em Satude

PLANO DE PREPARACAO DA CIDADE DE SAO PAULO PARA VACINACAO CONTRA A
COVID-19

A Secretaria Municipal da Saude (SMS) de SP, com sua rede de assisténcia, incluindo 468
salas de vacinas permanentes, tem experiéncia na execuc¢ao de vacinacdo em massa, em
grandes campanhas, em curto espaco de tempo, como nas campanhas de Influenza,
Sarampo e Febre Amarela, incluindo estratégias extramuros como vacinagao em drive-
thru, postos satélites e volantes, estacdes de metrd, terminais de 6nibus, levando a
vacina em locais de maior circulacdo de pessoas. Um exemplo disso, é a Vacinacdo contra
Influenza, que no ano de 2020, aplicou 5,8 milhdes de doses durante a Campanha.

1- Capacidade operacional e de armazenamento

O CADI (Centro de Armazenamento e Distribuicdo de Imunobioldgicos) movimenta
anualmente cerca de 20 milhGes de doses de vacina. O CADI e os 5 PADI regionais (Postos
de Armazenamento e Distribuicdo de Imunobioldgicos) possuem potencial de
armazenamento de 7315.00 de doses de imunobiolégicos simultaneamente. O MSP
dispde em sua totalidade o volume de 674,6 m3 em cdmaras distribuidas entre o CADI e
os 5 PADI regionais, conforme Quadro 1.

Quadro 1 — Volume em m? e doses CADI e PADI, MSP, 2020.

Volume | Volume Doses
3 Estimado*
m

CADI 461,6 5.000.000
PADI Norte 30 325.000
PADI SUL 35 380.000
PADI Leste 50 542.000
PADI Sudeste 53 580.000
PADI Centro-Oeste 45 488.000

MSP 674,6 7.315.000

Calculo baseado na apresentacdo da vacina contra influenza multidose

Considerando os estoques presentes no CADI e PADI de imunobiolégicos de rotina, o
PMI tem capacidade de recebimento e distribuicdo, da Vacina COVID-19, conforme
quadro 2 a seguir:

CIDADE DE
¥ SAO PAULO 1

SAUDE

susn:‘ Icovisa
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Prefeitura Municipal de Sdo Paulo
Secretaria Municipal da Saude
GIDADEDE ' Gacretaria Executiva de Atencéo Basica, Especialidades e Vigilancia em Saude

SAO PAULO . . el s .
SAUDE Coordenadoria de Vigildncia em Satide

Quadro 2 — Capacidade* de recebimento de doses no CADI, MSP, 2020.

\ Unidose | Multidose - 10 doses | Multidose - 20 doses

CADI diario 600.000 1.000.000 2.000.000
CADI semanal** | 3.000.000 5.000.000 10.000.000

* A depender do volume da embalagem

**Considerando distribuicdo de segunda a sexta

2- Distribuicao de imunobiolégicos

Os imunobiolégicos serdo recebidos pelo MSP, por meio de repasse estadual. As vacinas
serdo entregues pelo Centro de Distribuicdo e Logistica do Estado de Sdo Paulo (CDL) ao
CADI, que ird separa-las de acordo com grade de distribuicdo elaborada pelo PMI e
transferi-las para os PADI, utilizando servico de logistica de empresa contratada, com
caminhGes com baus refrigerados, desde julho de 2019. Os PADI, por sua vez, fardo a
distribuicao para as Unidades de Saude. Todo o processo, desde o recebimento até
distribuicdo aos servigos de salde, durard cerca de 36 horas (da chegada ao municipio
até as salas devacina).

O MSP dispGe de duas modalidades de transporte: 1 caminhdo com bau refrigerado que
faz a distribuicdo de vacinas do CADI aos PADI na rotina (total 450km) e 1 furgdo com
bau refrigerado para as entregas emergenciais (total de 600 km + 50% em periodos de
campanha =900km).

Os insumos ficam armazenados no CDMEC e sdo entregues nas Unidades Basicas de
Saude em grades semanais ou emergenciais, conforme necessidade.

As UBS fardo o abastecimento de vacinas e insumos para os postos satélites diariamente,
e funcionardao como apoio operacional aos mesmos.

Até o dia 15 de dezembro, dados parciais sujeitos a alteracdao, o MSP tem disponivel nas
CRS para as a¢les de vacinacao, veiculos nos dias uteis e finais de semana conforme
quadro 3 a seguir:

Quadro 3 — Veiculos disponiveis para as agdes de vacinagao, MSP

Veiculos | 25/01/2021| Dias Uteis | Finais de Semana
MSP 197 220 123

=3 CIDADE DE
s SAO PAULO

SAUDE
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3- Estoque e previsao de recebimento e compra deInsumos £
2
O PMI tem a previsdo de recebimento de insumos (agulhas e seringas) do Programa §
Estadual de Imunizacdes, para a Campanha de Vacinagdo contra a COVID-19 e g
complementara o quantitativo desses itens e realizara a aquisicdo de outros itens para g
as agoes de imunizagdo, conforme quadro 4 a seguir: P
&
k°
Quadro 4 — Estoque e Previsao de recebimento e Aquisi¢ao de Insumos, MSP, 2020 g
s
PREVISAO DE INSUMOS PARA VACINACAO - COVID-19 §
[
ESTOQUE COMPRAS PELO RECEBIMENTO PREVISTO - -é
ATUALEM MUNICIPIO PROGRAMA ESTADUAL %.
CDMEC g_
INSUMO Estogue em Previsdo de Previsdo de Situacio P
05/0(1/2021 aquisicao PMI fornecimento ¢ 5
Estado 3
Agulha 20x5,5 | 2.472.900 5.000.000 1.500.000 Aguarda entrega 2
do Estado S
Agulha 25x7 8.643.500 0 8.749.000 Aguarda entrega 5
do Estado o
3
o
Agulha 30x7 3.687.600 2.000.000 3.737.000 Aguarda entrega by
do Estado §
S
Seringa 3ml 5.240.978 5.300,000 (entrega 12.501.000 Aguarda entrega g
em 22 quinzena de do Estado ©
Janeiro a
Alcool gel 7.374 8.000 0 NA S
|—
3 * 10.000 (entrega w
Algodao 0 }racipna entreg 0 NA Z
Janeiro) <
=

& 17.500.000 (entrega

Bandagem 0 15/%1? ( g 0 NA §
Coletor para  93.250 0 0 NA a
perfurocortan S
te 3L 3
Coletor para * 3
perfurocgrtan g LA0IOLY g NA ~§
te 71 8
=3
Coletor para | 50 0 0 NA b
perfurocortan e
te 13l i
Fita crepe 199 6.000 NA %
TermOmetro * 1200 (entrega em 2
Digit_ar?ge 0 Janeir(o) & NA o
Maxima e £
Minima g
Gelo reciclavel - 3
550ml 0 5.000 0 NA §
5
S
2
(6]
w
2
Q
8
mem  lcovisa CIDADE DE e
e T SAO PAULO ¥
SAUDE S
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Prefeitura Municipal de Sdo Paulo
Secretaria Municipal da Saude

sgg“;:ﬂfo Secretaria Executiva de Atengao Basica, Especialidades e Vigilancia em Saide

SAUDE Coordenadoria de Vigildncia em Satide

OBS: Em relagdo aos insumos com estoque “zerados”, ja foi solicitada aquisicdo e as
unidades estdo abastecidas

Em carater emergencial, com o plano de abertura de 3.000 postos de vacinagdao
simultaneos, em dezembro de 2020, além dos itens relacionados acima, foram emitidas
as requisicoes para aquisicao dos seguintes insumos:

e (Caixa térmica de isopor 37| - total de 6.000unidades

e (Caixa térmica de isopor 7| - total de 4.000unidades

e Termometro Digital de Maxima e Minima - total de 2.500unidades
e Gelo reciclavel 550ml - total de 10.000 unidades

e Seringa 3ml - total de 4.000.000 unidades

4- Logistica de vacinacdo — Dados provisérios até 08/01/2021

Durante a campanha de Vacinagdao COVID-19, a vacinacdo de rotina serda mantida em
todas as UBS do MSP, bem como na ocorréncia da Campanha de Vacinagdo contra
Influenza (previsao: abril de 2021). Além das 468 unidades de salde, postos satélites em
CEU, escolas, comércios, drive-thru, igrejas, AMA, PS, PA, UPA, entre outros, estarao
distribuidos por toda a cidade oferecendo a vacina a populacdo, conforme Quadro5.

Havera horario de atendimento estendido em algumas das salas de vacina, nos dias
Uteis, sdbados e feriados e postos satélites aos domingos. Cerca de 27.000 profissionais
estardo envolvidos nas a¢des de vacinacao, 12.000 no apoio e 15.000 vacinadores.

Quadro 5—- Numero de postos de vacinacdo por CRS, MSP, 2020*

CRS UBS + Postos Satélites
Centro 60

Oeste 161

Sudeste 619

Leste 761

Norte 603

Sul 816

Total 3020

*Dados provisorios até 08/01/2021 - meta de 3.000 postos

=3 CIDADE DE
s SAO PAULO

SAUDE

COORDENADORIA DE
VIGILANCIA EM SAODE
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SAUDE Coordenadoria de Vigildncia em Satide

5- Grupos prioritarios para vacinacdo COVID-19 (em planejamento)

Cidade de Sao Paulo
Conforme as Diretrizes do MS e Estado:
*do Ministério da Saude: Plano Nacional de Operacionalizagdo da Vacinagdo Contra a COVID19 de 16-12-20
€,
**do Plano Estadual de Imunizagdo de Sdo Paulo - PEI (divulgado em 07/12/2020)

ulo.sp.leg.br/Home7AbrirDocumento?plD

Municipio de Sao Paulo

E - TOTAL DE 3
tapa Populagﬁo alvo Data de Inicio 12 dose 22 dose DOSES 5
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Hipertensao
Arterial Grave

A definir

Doenga
Pulmonar
Obstrutiva

Cronica

A definir

Doenca Renal

A definir

Doenga
Cardiovascularese
Cérebro
Vasculares

A definir

Individuos
Transplantados
de Orgao Sélido

A definir

Anemia
Falciforme

A definir

Cancer

A definir

Obesidade grave
(IMC=40)

Estimativa Total

A definir

3.069.229

a validade pode ser conferida em https://splegisconsulta.saopaulo.sp.leg.br/Home/AbrirDocunjento?plD

6- Coleta de Dados e Estimativa de Cobertura Vacinal

O Municipio de S3o Paulo fard o controle didrio dos dados das doses aplicadas, por meio de
formulario FormSUS, que serd preenchido pela UVIS das Unidade Basica de Saude. O CVE (Centro de
Vigildncia Epidemiolégica do Estado de Sdo Paulo) em parceria com a PRODESP (Companhia de
Processamento de Dados do Estado de S3o Paulo), estd desenvolvendo sistema de informagdo de doses
aplicadas, com registro nominal, para uso exclusivo na Campanha de Vacinagdo Contra a COVID-19. Assim
gue este sistema estiver em operacao, serdo divulgados semanalmente os dados de doses aplicadas.

O controle do estoque de vacinas por UBS, serd realizado através de formulario FormSUS, com

preenchimento diario nas UBS, PADI e CADI.

|
SUS
|
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7- Erros de Imunizacdo e Eventos Adversos Pés Vacinacao

No Municipio de Sdo Paulo, a comunica¢do de todos os eventos adversos e
erros de imunizacdo é realizada, por meio de Sistema de informacdo online, o que
permite intervencdo imediata frente a esses casos, com avaliacdo, orientacdo e
conduta. Essas condutas se estendem desde orientacdo ao paciente até aos
profissionais das salas de vacina. Especificamente para vacinagao contra a COVID-
19, esta prevista a criagdo de sistema de informagao especifica pelo CVE e
PRODESP. Os servigos de saude serdao orientados a notificar imediatamente os
casos via sistema e as condutas serdo respondidas por meio do mesmo sistema.

8- Execucdo- Inicio da Campanha de Vacinagdao Contra COVID19 no
Municipio de S3o Paulo

8.1 Vacinacgao Intra-Muros

Em 19/01/2021 o MSP recebeu 203.000 doses de Coronavac/Butanta.
Essa quantidade mostrou-se abaixo do necessario para atendimento dos grupos
prioritarios elencados no Informe Técnico do MS.

Perante isso, a SMS oficiou o Governo do Estado, solicitando as doses
necessarias para atendimento da populagdo elegivel (ANEXO I).

Neste contexto, houve a necessidade de se priorizar aqueles que
receberiam as doses nesse primeiro momento. Para tanto, o gabinete da SMS,
juntamente com as areas técnicas da SMS, elaborou Instrutivo Técnico (ANEXO V).

Como neste momento, ndao havia doses suficientes para todo o grupo
prioritario, optou-se por facilitar o acesso as vacinas, aos profissionais da linha de
frente do atendimento direto aos pacientes com COVID-19, por meio do
cadastramento nominal desses profissionais e envio das vacinas diretamente a
seus postos de trabalho. Com isso, foi possivel iniciar de imediato a vacinacdo
deste grupo. Também nesta ocasido, foi deliberado a vacinacdo de idosos
institucionalizados em ILPI — Instituicdo de Longa Permanéncia, os quais também
comegaram a receber a vacinagao neste mesmo dia.

Ainda no dia 19/01/2021, as doses de vacinas foram recebidas no CADI —
Centro de Armazenamento e Distribuicdo de Imunobiolégicos, encaminhadas aos
PADIs — Postos de Armazenamento e Distribuicdo de Imunobioldgicos, que ja
iniciaram a distribuicao aosservicos de saude.

O instrutivo técnico, que norteou a distribuicdo e a vacinacdo dos grupos
prioritarios, foi sendo ampliado a medida que a logistica e a comunicacdo entre os
servicos de saude do MSP foram fazendo as tratativas necessarias.

&
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Em 25/01/2021 o MSP recebeu 165.300 doses da VACINA ASTRAZENECA, o
que permitiu, ampliar os grupos prioritarios, ainda dentro dos mesmos servigos de
saude e idosos vulneraveis (ANEXO V)

8.2 Vacinagao nas UBS

Em 01/02, O Municipio de S3do Paulo recebeu 176.680 de Coronavac, para
conforme orientagdo do PEI — Programa Estadual de Imunizagao, ser destinado a 1¢
dose de Idosos de 90 anos e mais, e a complementacdo das doses dos
trabalhadores da saude.

Neste cenario, iniciou-se o planejamento para abertura da vacinacdo contra
a COVID-19 no MSP, a partir de 08/02/21. A estratégia foi inicialmente vacinar a
populacdo maior de 90 anos de idade, em salas exclusivas em todas as UBSs do
MSP e em Drive Thru. Para tanto, a SMS seguiu as orientacdes sobre elegiveis para
a vacinagdo / grupos prioritarios, organizados em Instrutivo (ANEXO VI).

Em 10/02, o MSP recebeu 1.580 doses da AstraZeneca e 84.391 doses de
Coronavac, para conforme orientacdo do PEl — Programa Estadual de Imunizacdo,
ser destinado a 12 dose de Idosos de 85 anos e mais (ANEXO VII).

Nesta oportunidade, foi também recebido - 203.000 doses de Coronavac
gue foram destinadas as segundas doses dos idosos e profissionais de saude que
foram vacinados na primeira remessa destinada em Janeiro ao MSP.

Em 16/02, mediante analise do atendimento aos grupos prioritarios, e a
diminuicdo da demanda por parte da populacdo idosa de 85 anos e mais, assim
como também a vacinagdo dos profissionais de saude acima de 60 anos, a SMS
ampliou seguimentos elegiveis, conforme anexo ANEXO VIII.

Em 25/02/2021, conforme o instrutivo n206 (ANEXO XVI), houve a
ampliagao da vacinagao ao grupo prioritario de idosos de 80 anos e mais.

Em 02/03/2021, conforme instrutivo n2 07 (ANEXO XVIl), seguindo
orientagdo do PEI-Plano Estadual de Imunizagdo, ampliou-se a vacinagao aos
idosos de 77 anos e mais, bem como também foi ofertada vacinacdo aos
profissionais de salde de 55 anos e mais.

- Icovisa CIDADE DE
sussg coomommavon ve e SAO PAULO
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REFERENCIAS

1. Plano Nacional de Operacionalizacdo da Vacina contra a COVID-19 — Ministério daSaude.
Disponivel em:

https://www.gov.br/saude/pt-
br/media/pdf/2021/janeiro/29/PlanoVacinaoCovid ed4 15fev21 cgpni 18h05.pdf

2. Primeiro Informe Técnico — Ministério da Saude.

Disponivel em:
https://www.gov.br/saude/pt-br/media/pdf/2020/dezembro/17/primeiro-informe_tecnico-do-
plano 19 01 21 miolo-1.pdf

3. Segundo Informe Técnico — Ministério da Saude.
Disponivel em:

https://www.gov.br/saude/pt-br/media/pdf/2021/janeiro/23/segundo-informe-tecnico-22-de-janeiro-

de-2021.pdf

4. Terceiro Informe Técnico — Ministério da Saude
Disponivel em:

https://www.gov.br/saude/pt-br/media/pdf/2021/fevereiro/24/terceiro-informe-tecnico covid.pdf

5. Quarto - Informe Técnico — Ministério da Saude
Disponivel em:

https://www.gov.br/saude/pt-br/media/pdf/2021/fevereiro/24/terceiro-informe-tecnico covid.pdf
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SECRETARIA MUNICIPAL DA SAUDE

PREFEITURA DE
SAO PAULO

SAUDE

Sao Paulo, 19 de janeiro de 2021.

Oficio n° 001/2021 - SMS - Gabinete SA
EAS/LAVC/slp

Assunto: Quantitativo de Vacinas contra COVID 19 necessdario ao Municipio de SGo
Paulo

Exm® Senhor Secretdrio,

Sdo Paulo estd entre as cidades mais populosas do mundo, cuja populagdo
estimmada é de 12,33 mihdes, com densidade demogrdficade 8.000hab/km2.
Populacdo aglomerada, caracteristica essa que, por sisomente, ja eleva muito o risco
de transmissdo da doenga. Onde na semana epidemioldgica 45/2020 j&a enfrentava
um aumento significativo de casos de COVID-19, com a intensificagdo destes apos as

festividades de final de ano, observados na semana 01/2021.

Nossos dados atuais de casos, ja ultrapassam a marca de 2 milhdes de
casos notificados, sendo casos de sindrome gripal por COVID-19: 458.863; Total
confirmados SIVEP - casos de SRAG por COVID-19: 69.193 e Total obitos confirmados
por COVID-19: 16.552.

Considerando:

- 0s 1006 equipamentos de saude da rede municipal;

- 0s 500.000 profissionais de saude de nossos equipamentos publicos e privados;
- 0s 14,137 Idosos institucionalizados;

- 0s 170 hospitais publicos e privados, além das centenas de clinicas privadas.

- o nUmero de 1.853.286 Idosos, destes: 449.801 com mais de 75 anos de idade (com

alto risco de morte por COVID19)

Rua General Jardim, 20 andar
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SAUDE

- a necessidade de protecdo aos profissionais de saude da rede municipal na linha de
frente dos cuidados, que nesta Capital somente da Rede de Atencdo Bdsica sao
atualmente 98.002 profissionais. O didrio e crescente nimero de afastamentos destes

por COVID19, fragilizando e colocando ainda mais pressdo sobre a rede de

atendimento da saude:

- 1957 Afastados do trabalho

- 547 COVID19 confirmados

- 1348 Afastados por Sindrome Gripal

- 62 Obitos (https://www.prefeitura.sp.gov.br/coronavirus/saladeimprensal)

Torna-se  imprescindivel avacinacdo da maior quantidade de
pessoas dentro do publico alvo nesta capital, para o controle da epidemia e
interrupcdo da cadeia de transmissdo, tendo em vista a alta transmissibilidade da

doenca que exige atuagdo agil e oportuna.

Ressaltamos que o Municipio de SGo Paulo, estd preparado para inicio
imediato da Campanha de Vacinacdo, com logistica propria em sua rede, que
contard com 3020 postos de vacinagdo previamente mapeados, além de insumos j&
distribuidos, bem como com sua capacidade operacional toda direcionada para

esta finalidade.

Neste contexto, considerando as direttrizes do PNI - Programa Nacional
de Imuniza¢do para Campanha de VAcinacdo Contra (o}
COVID19, esta Secretaria pleiteia por meio deste o quantitativo minimo de 6.138.458
doses de vacina contra a COVID-19, para atendimento de sua popula¢do dentro do

publico alvo estabelecido, conforme descrito:
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SECRETARIA MUNICIPAL DA SAUDE

siosmum
TABELA:
MUNICIPIO DE SAO PAULO
N° de N° de
hase Populagdao alvo doses 1° doses 2° T%E;EEE
dose dose
Trabalhadores da Saude 500.000 500.000 1.000.000
Indigenas 1.806 1.806 3.612
Quilombolas
Idosos em ILPI e acamados 14.137 14,137 28.274
Pessoas com deficiéncia maiores de 18
1 anos institucionalizados em residéncias
inclusivas
75 anos ou mais 449 801 449.801 899.602
70 a 74 anos 340.908 340.908 681.816
65 a 69 anos 468.480 468.480 936.960
60 a 64 anos 594.097 594.097 1.188.194
2 Em definicGo
Diabetes Melitus
Hipertensdo Arterial
Grave
Doenga Puimonar
Obstrutiva Cronica
Doenca Rendl
: Deoenca
g | Morbidades T s 700.000 | 700.000 | 1.400.000
(em definicdo) Cé
eérebro Vasculares
Individuos Transplantados
de Orgdo Sélido
Anemia Falciforme
Cancer
Obesidade grave
(IMC240)
3.069.229 | 3.069.229 | 6.138.458
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Aproveitamos a oportunidade para renovar protestos de elevada estima
e consideragdo.

EDSON APARECIPO-DOS SANTOS
- Secretdrio Municipal da Saude
Secretaria Municipal de Sadde de Sao Paulo

Excelentissimo Senhor

Dr. Jean Gorinchteyn

Secretdrio da Sadde do Estado de Sao Paulo
NESTA

P.l.'.;'i (_‘;f"1'_'|"‘li lard m, 36
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Anexo Il

A Equipe Suporte - VaciVida

O municipio de S3ao Paulo até a presente data, recebeu o total
de 546.206 doses de (Astra Zeneca + Coronavac), destas 448.558 doses foram
distribuidas entre os Servigos de Saude (Hospitais/AMAS/UPAS) para vacinar os
profissionais de saude dentro do publico alvo estabelecido considerando o critério
de risco/exposi¢do de acordo com os instrutivos de priorizagdo de doses formulados
por esta Secretaria Municipal de Saude, por meio da Coordenadoria de Vigilancia em
Saude, nos quais os critérios foram sendo ampliados conforme as novas grades
recebidas, e também para as (UBSs -Unidades Basicas de Saude) para vacinagdo dos
demais grupos, a saber:

- 203.000 doses em 19/01/2021 - Indigenas; Idosos
Institucionalizados e funciondrios de ILPI; Idosos usudrios dos Centros de Acolhidas
Especial para Idosos (CAEI) e funciondrios; Pessoas a partir de 18 anos de idade com
deficiéncia, residentes em residéncia inclusiva -Institucionalizadas; Profissionais das
Categorias -Médicos e Enfermagem de atividades diretas aos pacientes com COVID-
19, sendo Hospitais Publicos e Privados (médicos e enfermagem das enfermarias
e UTI COVID-19, e PS para sintomdticos respiratorios, contemplando os
fisioterapeutas de UTI); PS/PA/UPA/AMA e UBS (profissionais da porta para
atendimento de sintomdticas respiratorios); SAMU (profissionais em assisténcia
direta aos usudrios).

- 165.300 doses + 1226 doses em 26/01 e 28/01/2021 - ampliagéo
para Hospitais Publicos e Privados exclusivos para COVID-19 (todos os funciondrios
do Hospital); Hospitais Publicos e Privados néo exclusivo para COVID-19 (100% dos
profissionais de atendimento COVID-19 que se encontram nos setores de
atendimento COVID: reabilita¢do, profissionais que realizam coleta de laboratorio,
drea de limpeza e administrativo); UPA/PS/PA/UBS/AMA INTEGRADA (100% dos
profissionais); pela vulnerabilidade Programa de Assisténcia ao Idoso -PAl
(funciondrios idosos); equipes multiprofissionais de atengdo domiciliar -EMAD
(idosos acamados e funciondrios); Servicos de Residéncia Terapéutica-SRT
(funciondrios e residentes), Unidade de Acolhida -UA (funciondrios e residentes).

- 176.680 doses em 01/02/2021 - ampliagdo para profissionais da
Saude da assisténcia direta ao pacientes nos Centros Cirurgicos de Hospital Dia;
Unidades de Vigildncia (todos os profissionais); e em caso de frasco aberto com dose
remanescente aplicagcéo a um profissional de Saude com mais de 60 anos.

Em 05/02/2021 - Inicio da vacinagdo dos idosos de 90 anos e mais,
bem como em 09/02/2021 se iniciarad vacinagdo de Profissionais da Saude 60 anos
ou mais;

Ressaltamos que medidas administrativas de controle de doses
foram estabelecidas previamente, como disponibilizacdo dos Instrutivos de
Priorizacdo de doses da vacina contra COVID-19, termos de compromisso com os
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servicos de saude, solicitacdo e controle de listas nominais encaminhadas por estes
servicos, contudo, apesar disso, o Municipio vem enfrentando sérias dificuldades
para o cumprimento do estabelecido na Resolugdo SS-16, de 28-1-2021, que
determina que todos os servicos de saude publicos e privados do Estado de Sao
Paulo (grifo nosso) informem diariamente as doses aplicadas da vacina contra a
COVID-19 de forma nominal no Sistema de Informagao — VaciVida.

Diante da singularidade do Municipio de S3ao Paulo, que dispde de
hospitais gerais em sua grande maioria, aos quais foram disponibilizadas grades de
doses de vacina contra COVID-19, em cumprimento ao publico alvo estabelecido
pelos Programas Nacional e Estadual de Imunizacdo, a Unica alternativa vislumbrada
por essa Secretaria de Estado (PEI-Programa Estadual de Imunizacdo) seria vincular
os servicos de saude que ndao possuam CNES de sala de vacina, a uma Unidade
Basica de Saude que o possua, facultando ao Municipio contratempos que resultam
no atraso da digitacao e no tempo habil para disponibilizagdao dos dados, além disto
também dificultou a operacionalizagdo a instabilidade do referido Sistema que
apresentava problemas técnicos até o inicio do més de fevereiro.

Haja vista que o intuito da referida Resolucdo, é garantir a
transparéncia desta importante acdo devigilancia em saude, por meio de
uma solucdo digital para o controle e rastreabilidade das doses de vacinacdo contra
a COVID-19, vimos por meio deste solicitar em carater de excepcionalidade a
liberagao de acesso a plataforma a todos os servigos de satide publicos e privados
do Municipio de Sao Paulo, independente de estarem registrados como sala de
vacinas, para facilitar a digitacdo das doses aplicadas.

Destacamos o comprometimento deste Municipio em seguir todas
as determinacoes estabelecidas, desde que estas ndo obstaculizem o recebimento
de novas doses de vacina contra COVID-19, tendo em vista o quantitativo
populacional da Cidade de Sado Paulo.

Colocando-nos a disposicdo para outros esclarecimentos que se
facam necessarios.

Atenciosamente,

Luiz Artur Vieira Caldeira
Coordenador
Coordenadoria de Vigilancia em Saude

SMS/COVISA
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SAO %ULO

GOVERNO DO ESTADO

| Secretaria da Saude

Sao Paulo, 15 de Fevereiro de 2021.

Oficio Circular GS n° 09/ 2021

Excelentissimos (as) Senhores (as)
Secretarios (as) Municipais de Saude

Como €& de conhecimento de Vossa Exceléncia, a
Resolucao SS 16, de 28 de janeiro de 2021 (DOE de 29 de janeiro de 2021), estabelece a
obrigatoriedade do registro diario e nominal de aplicagdo das vacinas contra a COVID-
19 por todos os servigos de saude publicos e privados do Estado de S&o Paulo, no sistema
de informagdo denominado “VaciVida”!, a fim de garantir monitoramento das agdes de
vigilancia em salde, desde a logistica, distribuicdo, controle e rastreabilidade das doses

aplicadas e registradas, bem como transparéncia a sociedade.

Entretanto, e a despeito das diretrizes técnicas e
orientagdes desta Secretaria da Saude, ainda se constata diferenga entre o nimero de
doses distribuidas e os registros realizados por este Municipio no “VaciVida”, o que sinaliza

a ndo observancia da obrigatoriedade do registro diario e nominal das vacinas aplicadas.

O descumprimento da Resolugdo SS 16, de 28 de janeiro
de 2021, prejudica sensivelmente as agbes de vigildncia em salde, ndo sé quanto ao
controle e monitoramento das doses aplicadas, como também a logistica de distribuigédo
das doses a todos os Municipios paulistas, eis que o “VaciVida” & o principal instrumento
de gestdao do programa estadual de imunizagdo, notadamente no atual momento de

escassez da vacina.

Além disso, a ndo observancia da aludida resolugdo pode

caracterizar infragdo sanitdria e ensejar responsabilizagdo do agente publico.

! Disponivel em:< https://vacivida.sp.gov.br/imunizacao/>.
Av. Dr. Enéas de Carvalho Aguiar, 188, 5° andar | CEP 05403-000 | Sdo Paulo, SP |
Fone: (11) 3066-8819
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SAO %ULO

GOVERNO DO ESTADO

| Secretaria da Sadde

Posto isso, sirvo-me do presente para reforgar a
imprescindibilidade deste Municipio observar rigorosamente o disposto na Resolucdo SS
16, de 28 de janeiro de 2021, esclarecendo que as informagdes constantes do sistema
VaciVida serdo consideradas no cronograma de distribuicdo das futuras doses.

Na oportunidade renovo

's- protestos de elevada
distingdo e apreco. ‘

Excelentissimos (as) Senhores (as)
Secretarios (as) Municipais de Sadde

Av. Dr. Enéas de Carvalho Aguiar, 188, 5° andar | CEP 05403-000 | S&o Paulo, SP |
Fone: (11) 3066-8819

Matéria DOCREC 79/2021. Documento digitalizado e autenticado por DIEGO MARINETTO. Sua validade pode ser conferida em https://splegisconsulta.saopaulo.sp.leg.br/Home/AbrirDocumento?plD



autuado por Diego Marinetto em 17/03/2021 15:29:11.

ANEXO IV
fls. 26
[<2]
&
>
: (covisa CIDADE DE a
il B s 2 SAO PAULO 5
SAUDE :‘9'
3
INSTRUTIVO N° 015
21/01/202%
Instrutivo para priorizacao da primeira remessa de doses da vacina contra a COVID-19 no Municipio de %
Sao Paulo §
PREFEITURA MUNICIPAL DE SAUDE/SECRETARIA MUNICIPAL DA SAUDE _E
(o]
2
SEABEVS / COVISA g'_'
]
1]

p

COM O INICIO DA VACINAGCAO NO MUNICIPIO DE SAO PAULO, TEREMOS DISPONIVEIS INICIALMENTE 203 MIL DOSES PARAg
APLICAGAO DAS PRIMEIRAS DOSES DA VACINA PARA IMUNIZAR PROFISSIONAIS DE SAUDE E IDOSOS RESIDENTES EM ILPIE
(INSTITUICOES DE LONGA PERMANENCIA) E INDIGENAS COM PROGRAMAGCAO DE RECEBIMENTO DE MAIS 203 MIL DOSES PARAZ
APLICAGAO DA 22 DOSE, NO PRAZO DE 15 DIAS. NESTE CONTEXTO A POPULAGAO ALVO SERAO 203.000 PESSOAS.

1- OS PROFISSIONAIS DAS CATEGORIAS MEDICOS E ENFERMAGEM DE ATIVIDADE NA ASSISTENCIA DIRETA AOS PACIENTE
COM COVID-19, CONFORME SEGUE:

da em hﬁ’ps://splegiscon

e  HOSPITAIS PUBLICOS E PRIVADOS — MEDICOS, ENFERMAGEM DAS ENFERMARIAS E UTI COVID-19 E PS PARA
SINTOMATICOS RESPIRATORIOS (COVIDARIO);

OBS- CONTEMPLA OS FISIOTERAPEUTAS DOS SETORES UTI.

erl

e UPA/PS/PA/AMA E UBS — PROFISSIONAIS DA PORTA PARA ATENDIMENTO DE SINTOMATICOS RESPIRATORIOS;
e SAMU — PROFISSIONAIS EM ATIVIDADE NA ASSISTENCIA DIRETA AOS USUARIOS;

2- DEMAIS GRUPOS:

e IDOSOS INSTITUCIONALIZADOS E FUNCIONARIOS EM ILPI

e INDIGENAS

e FUNCIONARIOS E IDOSOS USUARIOS DOS CENTROS DE ACOLHIDA ESPECIAL PARA IDOSOS (CAEI)

e PESSOAS A PARTIR DE 18 ANOS DE IDADE COM DEFICIENCIA, RESIDENTES EM RESIDENCIAS INCLUSIVAS

INSTITUCIONALIZADAS (APENAS O PcD)
OBSERVACOES

ARINETTO. Sua validade pode ser conf

1. AS VACINAS SERAO DISTRIBUIDAS DIRETAMENTE AOS SERVIGOS DE SAUDE CONFORME ROTINA DO PROGRAMA
MUNICIPAL DE IMUNIZAGAO.
2. SERAO INCLUIDAS DE FORMA ESCALONADA AS DEMAIS CATEGORIAS E PROFISSIONAIS QUE NAO ESTAO NA

autenticado por DIEGO M

ASSISTENCIA DIRETA AO COVID-19 CONFORME O REPASSE DE DOSE PELO PROGRAMA NACIONAL DE IMUNIZAGAO. s

NESTE MOMENTO NAO SERA DISPONIBILIZADA A VACINA NAS SALAS DE VACINA DAS UNIDADES OU QUALQUER
OUTRO POSTO DE VACINAGAO.

3. AS DRVS DEVERAO INFORMAR DIARIAMENTE ATE AS 17H PARA A COVISA E CAB, AS DOSES APLICADAS E ESTOQUE'
ATUAL DE VACINAS.

Documento sujeito a atualizagao,

Matéria DOCREC 79/2021. Documento digitalizado
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COORDENADORIA DE
VIGILANCIA EM SAUDE

INSTRUTIVO N° 02
Atualizacdo em: 02/02/2021

INSTRUTIVO PARA PRIORIZACAO DE DOSES DA VACINA DE COVID-19 NO MUNICIPIO DE SAO PAULO-
PMSP/ SMS / SEABEVS / COVISA

22 REMESSA DE VACINAS

Recebimento do programa estadual de imunizagao de 165.300 doses da VACINA ASTRAZENECA.

A SECRETARIA MUNICIPAL DA SAUDE segue ampliando a vacinagdo para grupos prioritarios que poderdo utilizar a vacina
CORONAVAC e ASTRAZENECA disponiveis. Lembrar que a segunda dose deve seguir a correspondéncia do mesmo imunobiolégico
recebido na primeira dose, com o intervalo recomendado pelos laboratdrios.

PRIORIDADE — AMPLIAGCAO DOS GRUPOS

PROFISSIONAIS DE SAUDE NA ASSISTENCIA AOS PACIENTES COM COVID-19, CONFORME SEGUE:

1. HOSPITAIS PUBLICOS E PRIVADOS : EXCLUSIVOS PARA COVID-19: VACINAR TODOS OS FUNCIONARIOS DO HOSPITAL

2. HOSPITAIS PUBLICOS E PRIVADOS — NAO EXCLUSIVO COVID — VACINAR UTI COVID-19 E ENFERMARIA COVID-19:
ampliar para 100% dos profissionais que se encontram nos setores de atendimento COVID: reabilitagdo,
profissionais que realizam coleta de laboratério, area de limpeza e administrativo.

UNIDADE DE PRONTO ATENDIMENTO (UPA)/PRONTO SOCORRO (PS)/PRONTO ATENDIMENTO (PA)

AMA ISOLADA E HOSPITALAR- VACINAR 100% DOS PROFISSIONAIS DESSAS UNIDADES

UBS/AMA INTEGRADA, e UBS — VACINAR TODOS OS PROFISSIONAIS DE SAUDE DESTE SERVICO

CENTRO CIRURGICO DE HD — Hospital Dia — VACINAR A EQUIPE ASSISTENCIAL (cuidado direto ao paciente)

N o v s oW

UNIDADES DE VIGILANCIA EM SAUDE - VACINAR TODOS OS PROFISSIONAIS DE SAUDE DESTE SERVICO

Considerando a vulnerabilidade do grupo que segue abaixo, serado incluidos na vacinagao:

8. Funcionarios e idosos do PROGRAMA DE ASSISTENCIA AO IDOSO (PAI)

9. Funcionarios IDOSOS (ACAMADOS) ATENDIMENTOS POR EMAD

10. Funcionarios e residentes dos SERVICOS DE RESIDENCIA TERAPEUTICA (SRT)
11. Funcionarios e residentes das UNIDADE DE ACOLHIDA (UA)

- Os servicos de Salde, da maneira elencada acima, poder&o, apds priorizados os setores/profissionais inicialmente apontados
neste instrutivo, podem estender a vacinacao para as EQUIPES de profissionais da Saude da assisténcia direta ao paciente nos
CENTROS CIRURGICOS e, sendo vacinado este setor, podera vacinar os profissionais de ENFERMARIAS.

talizado e autenticado por DIEGO MARINETTO!. Sua validade pode ser conferida em https://splegisconsulta.saopaulo.sp.leg.br/Home/AbrirDocumento?pID

- No caso de, o servico de saude, no final do expediente de vacinagao, encontrar-se com 1 frasco de Vacina aberto, para que?,

nao haja qualquer desperdicio de dose, esta autorizada a aplicagdo a um profissional de Saide com mais de 60 anos que-g
trabalham nos servigos de saude. g

3

OBS: AS VACINAS RECEBIDAS NOS SERVICOS DE SAUDE, DEVEM SER UTILIZADAS NA SUA TOTALIDADE NA PRIMEIRA DOSE ATE 05-02-21 SEXTA-FEIRAQ

(exceg¢Bes apenas apds autorizagdo do gabinete de SMS), apos isso as vacinas serdo direcionadas a rede de frio de SMS.

. VACINA ASTRAZENECA: A segunda dose em 90 dias
. VACINA CORONAVAC ; A segunda dose 14-28 dias

O QUANTITATIVO DESTINADOS A SEGUNDA DOSE SERA RECEBIDO DO PROGRAMA ESTADUAL DE IMUNIZAGAO

Matéria DOCREC 79/2021.
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INSTRUTIVO N° 03
Atualizado em: 08/02/2021

INSTRUTIVO PARA PRIORIZAGAO DE DOSES DA VACINA CONTRA A COVID-19 NO MUNICIPIO DE SAO
PAULO- PMSP/ SMS / SEABEVS / CAB / COVISA

Abertura ao Publico em UBS e Drive Thru** — 08/02/2021

A SECRETARIA MUNICIPAL DA SAUDE segue ampliando a vacinagdo para grupos prioritarios que poderdo utilizar
a vacina CORONAVAC ou ASTRAZENECA disponiveis.

A segunda dose deve seguir a correspondéncia do mesmo imunobioldgico recebido na primeira dose, com o intervalo
recomendado pelos laboratérios.

e VACINA ASTRAZENECA: A segunda dose de 4 a 12 semanas

. VACINA CORONAVAC; Asegunda dose de 2 a 4 semanas

PRIORIDADE — AMPLIAGAO DOS GRUPOS

Grupo Data de vacinagao Documentos

Idosos de 90 anos e mais 05/02 a 15/02 - Documento de Identificacao
(preferencialmente CPF)

*Profissionais da Satuide 60 anos ou 09/02 a 15/02 -Documento de Conselho de Classe

mais ou Comprovante de profissdo
(certificado ou diploma) conforme
lista anexa*®

- Comprovante de Residéncia da
Cidade de Sao Paulo

Profissionais dos servigos: 10/02 a 15/02
CECCO; URSI; CEO; SAE; CTA; AE;
AMA E; HD; CAPS; CRST; SIAT; CER

Horario de vacinagao : UBS: das 07 as 19 hrs.
Drive Thru das 08 as 17 hrs.

Operagao: UBS
Dois pontos de vacinagdo (na propria UBS), o mais préximo possivel da entrada da unidade, preferencialmente em area
externa.

Registro de doses

Disponibilizar infraestrutura e RH para registro no sistema VACIVIDA em tempo real
Manter disponivel planilhas (especificas desta campanha de COVID19 enviadas pelo PMI) em papel para registro manua
se necessario, conforme orienta¢do da Coordenagao local.
Preencher FORMSUS de doses aplicadas diariamente as 16:00.

RH
Aplicadores
Anotadores/ digitadores: fazer anotacdo/digitacdo de todos os dados dos usudrios antes da aplicacdo da vacina.
Organizador de fila:

- Triar os usuarios, verificando critérios de elegibilidade e documentagao necessaria;

- Orientar a manter o distanciamento fisico entre as pessoas;

- Dar prioridade total aos idosos maiores de 90 anos, inclusive com encaminhamento para os dois pontos de vacinagao
caso forme-se fila (devem ficar o menor tempo possivel no local)

2021. Documento digitalizado e autefticado por DIEGO MARINETTO. Sup validade ppde ser conferida em https:lqsplegisconsuIta.saopaulo.sp.leg.br/Home/AbrirDocumento"pID

Posto de Informagdo — sobre a vacinagao
Identificar com placa um posto de informacdo sobre a campanha (para que os usudrios ndo tenham de chegar até o loc
da aplicagdo para isso)

MatérigDOCREC 79/
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Supervisao de postos de vacina %_
Cada STS devera organizar uma dupla de supervisores de postos de vacinagdo, para apoio da operacdo. Nas UBS ?9
semanalmente, e nos Drive Thru diariamente. Havendo qualquer ocorréncia ou necessidade de apoio, comunicar de é
imediato a CRS §
[a]
Observagao g

No caso do servigo de saude, no final do expediente de vacinagdo, encontrar-se com 1 frasco de Vacina aberto, parag
gue nao haja qualquer desperdicio de dose, estd autorizada a aplicacdao a um profissional de Saude, ndo havendo essalg
categoria, vacinar pessoas dos grupos prioritarios listados no Informe técnico do PNl — Programa Nacional des
Imunizagdo, que ainda ndo foi contemplado. °
O QUANTITATIVO DESTINADOS A SEGUNDA DOSE SERA RECEBIDO DO PROGRAMA ESTADUAL DE IMUNIZACAO

*ANEX0 1- LISTA DE PROFISSIONAIS DE SAUDE (60 ANOS E MAIS)

sulta.saopaulo.sp.le

Trabalhadores dos servigos de salde sdao todos aqueles que atuam em espacgos e estabelecimentos de assisténciage
vigilancia a salde, sejam eles hospitais, clinicas, ambulatérios, laboratérios e outros locais. Desta maneira, compreende és
profissionais da saude (dentre os listados no Informe Técnico do PNI — Programa Nacional de Imunizagdo / MSQ,
priorizando neste momento:

Médicos

Enfermeiros / técnicos e auxiliares

Nutricionistas

Fisioterapeutas

Terapeutas ocupacionais

Biologos

Biomédicos / Técnicos de Laboratdrio que fagam coleta de RT PCR SARS CoV2 e anali
de amostra de COVID19

Farmacéuticos / Técnico de Farmacia

Odontdlogos / ASB — Auxiliar de Satide Bucal / TSB - Técnico de Satude Bucal
Fonoaudidlogos

Psicologos

Assistentes sociais

Profissionais da educacgao fisica,

Médicos veterinarios.
** ANEXO 2 — Locais de Drive thrus

vacina Sampa — Sistema drive-thru

* Praca Charles Miler — Estadio do Pacaembu
Coordenadoria de Saidde Centro e Oeste

* Estadio Neo Quimica Arena (Corinthians)
Coordenadoria de Sadde Leste

* Autédromo de Interlagos
Rua Jacinto Julio — Portao EHN
Coordenadoria de Sadde Sul

= Anhembi

Entrada Rua Olavo Fontoura — Portdo 38
Coordenadoria de Sadde Norte

- Igreja Boas Novas P I
Rua Marechal Malet, 611 — Vila Prudente B
Coordenadoria de Sadde Sudeste =]

H4 outras dezenas de Drives Thru pela cidade que poderao ter seus enderecos consultados em:
https://www.prefeitura.sp.gov.br/cidade/secretarias/saude/vigilancia_em_saude/index.php?p=307599

Matéria DOCREC 79/2021. Documento digitalizado e autenticado por DIEGO MARINETTO. Sua valida% pode ser conferida em https://s|
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INSTRUTIVO N&4

Atualizacdo em 15/02/2021 - 10:0

INSTRUTIVO PARA PRIORIZACAO DE DOSES DA VACINA CONTRA A COVID-19 NO MUNICIPIO DE SAO
PAULO- PMSP/ SMS / SEABEVS / CAB / COVISA
Abertura ao Publico em UBS e Drive Thru**
A SECRETARIA MUNICIPAL DA SAUDE segue ampliando a vacinagdo para grupos prioritarios que poderdo utilizar
a vacina CORONAVAC ou ASTRAZENECA disponiveis.
A segunda dose deve seguir a correspondéncia do mesmo imunobioldgico recebido na primeira dose, com o intervalo

Ieg.br/Home/AbrirDocumer@"

recomendado pelos laboratérios.
e VACINA ASTRAZENECA: A segunda dose de 4 a 12 semanas

e  VACINA CORONAVAC; Asegunda dose de 2 a 4 semanas

PRIORIDADE — AMPLIAGAO DOS GRUPOS

Grupo Data de vacinagao Documentos
Idosos de 85 anos e mais A partir de 12/02 (sexta-feira) EM - Documento de Identificagao
TODAS AS UBS e Drives Thrus (preferencialmente CPF)
*Profissionais da Saude 60 anos ou 09/02 a 15/02 -Documento de Conselho de Classe
mais ou Comprovante de profissdao
(certificado ou diploma) conforme
lista anexa*

- Comprovante de Residéncia da
Cidade de S3o Paulo

Profissionais dos servigos: 10/02 a 15/02 - Documento de Identificacdao

CECCO; URSI; CEO; SAE; CTA; AE; (preferencialmente CPF)

AMA E; HD; CAPS; CRST; SIAT; CER

Pessoas em situacdo de Rua 60 anos | A partir de 12/02 (sexta-feira) - Documento de Identificagao

ou mais (preferencialmente CPF) se possuir
documentagdo

Horario de vacinagao : UBS: das 07 as 19 hrs.
Drive Thru das 08 as 17 hrs.

Operacao: UBS
Dois pontos de vacinagdo (na propria UBS), o mais préximo possivel da entrada da unidade, preferencialmente em area
externa.

Registro de doses

Disponibilizar infraestrutura e RH para registro no sistema VACIVIDA em tempo real
Manter disponivel planilhas (especificas desta campanha de COVID19 enviadas pelo PMI) em papel para registro manua
se necessario, conforme orienta¢do da Coordenacdo local.

Preencher FORMSUS de doses aplicadas diariamente as 16:00.

Zado e autenticado por DIEGO MARI[\IETTO. Sua validade pode ser conferida em https://spl-agiqconsulta.saopaulo.sp

RH
Aplicadores
Anotadores/ digitadores: fazer anotacdo/digitacdo de todos os dados dos usuarios antes da aplicagdo da vacina.
Organizador de fila:

- Triar os usuarios, verificando critérios de elegibilidade e documentacdo necessaria;

- Orientar a manter o distanciamento fisico entre as pessoas;

- Dar prioridade total aos idosos maiores de 90 anos, inclusive com encaminhamento para os dois pontos de vacinagao
caso forme-se fila (devem ficar o menor tempo possivel no local)

Matéria DOCREC 79/2021. Documento digital

Posto de Informagdo — sobre a vacinagao
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Identificar com placa um posto de informacdo sobre a campanha (para que os usudrios ndo tenham de chegar até o loc

da aplicagdo para isso)
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VIGILANCIA EM SAUDE
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P

Supervisido de postos de vacina

Cada STS devera organizar uma dupla de supervisores de postos de vacinagao, para apoio da operacgdo. Nas UBS
semanalmente, e nos Drive Thru diariamente. Havendo qualquer ocorréncia ou necessidade de apoio, comunicar de
imediato a CRS

Observagao
No caso do servico de saude, no final do expediente de vacinagdo, encontrar-se com 1 frasco de Vacina aberto, parag

leg.br/Home/AbrirDocumento?

gue nao haja qualquer desperdicio de dose, esta autorizada a aplicacdo a um profissional de Saude, idosos ou
pessoa com comorbidade moradores da regido da unidade de saude. Para tanto, os gerentes das UBSs deverdo mante
listas de espera com os usudrios elegiveis da sua drea de abrangéncia, com telefones para convocar para tomar as
vacinas desse ultimo frasco. Caso a UBS/Unidade tenha dificuldade em destinar essas ultimas doses, entrar
em contato imediatamente com a Supervisdo Técnica de Saude de sua regido, para apoio no direcionamento e
utilizacdo destas doses. Importante: NAO DESPREZAR NENHUMA DOSE VIAVEL DE VACINA.

O QUANTITATIVO DESTINADOS A SEGUNDA DOSE SERA RECEBIDO DO PROGRAMA ESTADUAL DE IMUNIZACAO

https://splegisconsulta.saopaulo.sp

*ANEX0 1 - LISTA DE PROFISSIONAIS DE SAUDE (60 ANOS E MAIS)

Trabalhadores dos servicos de saude sdao todos aqueles que atuam em espacos e estabelecimentos de assisténciade
vigilancia a saude, sejam eles hospitais, clinicas, ambulatdrios, laboratérios e outros locais. Desta maneira, compreende gs
profissionais da salide (dentre os listados no Informe Técnico do PNI — Programa Nacional de Imunizagdo / MS%,
priorizando neste momento: S

Médicos

Enfermeiros / técnicos e auxiliares

Nutricionistas

Fisioterapeutas

Terapeutas ocupacionais

Bidlogos

Biomédicos / Técnicos de Laboratério que fagam coleta de RT PCR SARS CoV2 e analise de amos

de COVID19

Farmacéuticos / Técnico de Farmacia

Odontélogos / ASB — Auxiliar de Saude Bucal / TSB - Técnico de Saude Bucal

Fonoaudidlogos

Psicologos

Assistentes sociais

Profissionais da educacao fisica,

Médicos veterinarios.

m

** ANEXO 2 — Locais de Drive thrus

-Estadio do Pacaembu, na Praga Charles Miller - Pacaembu

-Estadio Neo Quimica Arena (Corinthians) -Av. Miguel Ignacio Curi, 111 - Artur Alvim
-Autédromo de Interlagos; - Rua Jacinto Julio, portao EHN - Jardim Satélite
-Anhembi - Rua Olavo Fontoura - Portdo 38 - Santana

-lgreja Boas Novas - Rua Marechal Malet, 535 - Vila Prudente

Ha outras dezenas de Drives Thru pela cidade que poderdo ter seus enderegos consultados em:
https://www.prefeitura.sp.gov.br/cidade/secretarias/saude/vigilancia_em_saude/index.php?p=307599

Matéria DOCREC 79/2021. Documento digitalizado e autenticado por DIEGO MARINEﬁ:O. Sua validade pode ser ¢
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INSTRUTIVO PARA PRIORIZAGAO DE DOSES DA VACINA DE COVID-19 NO

MUNICIiPIO DE SAO PAULO- PMSP/ SMS / SEABEVS / CAB / COVISA
Abertura ao Publico em UBS e Drive Thru***

A SECRETARIA MUNICIPAL DA SAUDE segue ampliando a vacinagdo para grupos prioritarios que poderdo

CIDADE DE

G

SAUDE

Atualizacdo em 16/02/2021 - 19:00h

utilizar a vacina CORONAVAC ou ASTRAZENECA disponiveis.

A segunda dose deve seguir a correspondéncia do mesmo imunobiolégico recebido na primeira dose, com o

intervalo recomendado pelos laboratdrios.

e VACINA ASTRAZENECA: A segunda dose de 4 a 12 semanas.
e VACINA CORONAVAC; A segunda dose de 2 a 4 semanas.

PRIORIDADE — AMPLIACAO DOS GRUPOS

SAO PAULO

autuado por Diego Marinetto em 17/03/2021 15:29:11.
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INSTRUTIVO N2 5

GRUPO

DATA E LOCAL DE
VACINAGAO

DOCUMENTOS

Idosos de 85 anos e mais

A partir de 12/02
UBS e Drive Thru***

- Documento de Identificacdo
(preferencialmente CPF)

f em ht“ps://splregisconsuIta.saopaulo.sp.leg.br/Home/AbrirDocumento?pID

Profissionais DE Saude 60 anos e mais*

A partir de 09/02
UBS e Drive Thru***
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Comprovante de profissao (certificad%
ou diploma) conforme lista anexa*
- Comprovante de Residéncia da
Cidade de S3o Paulo

Pessoas em situacao de Rua 60 anos e mais

A partir de 12/02
Consultorios de Rua
BONPAR e UBS

- Documento de Identificagdo
(preferencialmente CPF) se possuir
documentagdo

Ampliagao aos demais trabalhadores DA Saude
dos Hospitais Publicos Municipais e Estaduais**.

A partir de 17/02
UBS

- Documento de Identificagdo
(preferencialmente CPF)

- Documento Comprovante de vincul
empregaticio (ex: cracha/holerite)

Ampliacao aos demais Trabalhadores DA Satide da
Rede de Atengdo a Saude Municipal
(SMS/CRS/STS)**

A partir de 17/02
UBS

- Documento de Identificacdo
(preferencialmente CPF)

- Documento Comprovante de vincu
empregaticio (ex: cracha/holerite)

Trabalhadores DE Saude de Servicos de Diagndstico
na Cidade de S3o Paulo: que realizam coleta e
analise de amostra de RT PCR SARS CoV2 e exames
de imagem (RX e Tomografia)*

A partir de 17/02
UBS

- Documento de Identificacdo
(preferencialmente CPF)

- declara¢ao da empresa, atestando§
as atividades exercidas NA CIDADE I%
SAO PAULO, nos setores elegiveis. (35
unidades vacinadoras deverao reterz
essa declaragdo)

e autenticado por DIEGO MARINETTO. Sua validade pode ser ¢

Trabalhadores DE Saude das Equipes de servicos de
ambulancia, na Cidade de Sao Paulo: que fazem
transporte/remocéo de pacientes com COVID-19.*

A partir de 17/02
UBS

- Documento de Identificagdo
(preferencialmente CPF)

- declaracao da empresa, atestandog;
as atividades exercidas NA CIDADE D.:E
SAO PAULO, nos setores elegiveis. (%5
unidades vacinadoras deverdo reterQ
essa declaragao)

2021. Documen

Maréria
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Cemitérios Publicos e Privados do Municipio de Sdo | A partir de 17/02 - Documento de Identificacdo %_
o
Paulo: UBS (preferencialmente CPF) .g

- Profissionais Sepultadores, veloristas, cremadores
e condutores de veiculos funerarios.

- declaracdo da empresa, atestandog
as atividades exercidas NA CIDADE O
SAO PAULO, nos setores elegiveis. (&2
unidades vacinadoras deverao reterg
essa declaragao)

Trabalhadores DE Saude das Equipes de IML, na
Cidade de Sao Paulo*:

- Profissionais Auxiliares de Necrépsia, Médicos
Legistas, Atendentes de Necrotério

A partir de 17/02
UBS

- Documento de Identificacdo
(preferencialmente CPF)

- declara¢ao da empresa, atestandogL
as atividades exercidas NA CIDADE Df
SAO PAULO, nos setores elegiveis. (a§
unidades vacinadoras deverdo reter 3
essa declaragao)

eg.br/Home/

Horario de vacinacao:
UBS: De segunda a sexta, das 7h as 19h

AMA/UBS Integrada: De segunda a sabado das 7h as 19h

Drive Thru: De segunda a sexta-feira, das 8h as 17h

Orientacodes de uso para doses remanescentes

Seguindo as diretrizes do Programa Nacional de Imuniza¢do, apds vacinado o publico alvo estabelecido neste
documento, caso haja dose remanescente préximo ao término das atividades do servico de saude, instituimos

a aplicacdo na seguinte ordem de prioridade:
19- Idosos (acima de 60 anos).

2- Profissional de saide moradores do territorio da unidade de saude.

A unidade de Saude devera manter listas de espera com os usuarios elegiveis em sua drea de abrangéncia com
telefones para convocagdo deste publico. Em caso de dificuldade para destinagao dessas doses remanescentes,

entrar em contato imediato com a Supervisdo Técnica de Salde.

Importante: Nenhuma unidade de saude tem autorizacdo para desprezar doses remanescentes, se houver

indicio estara sujeito as medidas administrativas cabiveis.
NAO DESPREZAR NENHUMA DOSE VIAVEL DE VACINA.

*ANEXO 1 —PROFISSIONAIS DE SAUDE

Trabalhadores dos servigos de salde sdao todos aqueles que atuam em espacgos e estabelecimentos de
assisténcia e vigilancia a saude, sejam eles hospitais, clinicas, ambulatérios, laboratérios e outros locais.
Desta maneira, compreende os profissionais de saude (dentre os listados no Informe Técnico do PNI —
Programa Nacional de Imunizag¢do / MS.), priorizando neste momento:

Médicos

Enfermeiros / técnicos e auxiliares

Nutricionistas

Fisioterapeutas

Terapeutas ocupacionais

Bidlogos

Biomédicos / Técnicos de Laboratério que facam coleta de RT PCR SARS CoV2 e andlise de amostra de
COvID19

Farmacéuticos / Técnico de Farmacia

Odontdlogos / ASB — Auxiliar de Saude Bucal / TSB - Técnico de Satde Bucal
Fonoaudidlogos
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Psicdélogos

Assistentes sociais

Profissionais da educacao fisica,
Médicos veterindrios.

** ANEXO 2 — PROFISSIONAIS DA SAUDE

Profissionais da saude compreendem os que trabalham na drea da salide como os do setor administrativo,
ou de apoio dos servicos de saude.

***ANEXO 3 —DRIVE THRU

-Estadio do Pacaembu, na Praga Charles Miller - Pacaembu

-Estadio Neo Quimica Arena (Corinthians) -Av. Miguel Ignacio Curi, 111 - Artur Alvim
-Autdédromo de Interlagos; - Rua Jacinto Julio, portdao EHN - Jardim Satélite
-Anhembi - Rua Olavo Fontoura - Portdo 38 - Santana

-lgreja Boas Novas - Rua Marechal Malet, 535 - Vila Prudente

Ha outras dezenas de Drives Thru pela cidade que poderdo ter seus enderecos consultados em:
https://www.prefeitura.sp.gov.br/vacinasampa

Matéria DOCREC 79/2021. Documento digitalizado e autenticado por DIEGO MARINETTO. Sua validade pode ser conferida em https://splegisconsulta.saopaulo.sp.leg.br/Home/AbrirDocumento?plD
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Campanha de Vacinagao Contra o COVID19

Versdo atualizada em 05/02/2021

1. Introducdo

sp.leg.br/Home/AbrirDocumento?plID

A Secretaria Municipal da Saude (SMS) em consonancia com a Secretaria Estadual da Saude (SES) e com o Ministério®

da Saude, realizard a Campanha de Vacinagao contra a COVID-19, de forma gradual, iniciando em janeiro de 2021.

Ita.saopaulo

A Covid-19 é a maior pandemia da histéria recente da humanidade causada pelo novo coronavirus (SARS-CoV-2),

Trata-se de uma infecgdo respiratdria aguda potencialmente grave e de distribuicdo global, que possui elevada

egisconsu

transmissibilidade entre as pessoas por meio de goticulas respiratérias ou contato com objetos e superficies

contaminadas.

ttps://spl

Segundo a Organizacdo Mundial de Saude (OMS), cerca de 80% das pessoas com Covid-19 se recuperam da doen(;a;

(3]
sem precisar de tratamento hospitalar. Entretanto, uma em cada seis pessoas infectadas pelo SARS-CoV-2 desenvolvemg

-

. . , (]

formas graves da doencga. Pessoas idosas e/ou com morbidades, a exemplo de pessoas com problemas cardiacos et
o

pulmonares, diabetes ou cancer, dentre outros, tém maior risco de evoluirem para formas graves da doenca. E sabidog

(7]
(]
gue as medidas ndo farmacoldgicas para conter a transmissdo do novo coronavirus, que apesar de terem sido'§_

. ’ . ~ . . . Vé . m
fundamentais até o presente momento tem elevado custo social e econdmico, tornando-se imprescindivel dispor deg

uma vacina contra a doenga.

Sua valid

s

De acordo com o panorama da OMS, sdo aproximadamente 265 vacinas em estudo, sendo: 172 em estudos pré
clinicos, 43 vacinas em estudos clinicos de Fase |, 20 vacinas em estudos clinicos de Fase Il, 20 vacinas em estudo clinic
de Fase Ill, 8 vacinas de acesso limitado. Das 20 vacinas em estudo clinico de Fase lll, 2 foram aprovadas para us

emergencial no Brasil.

or DIEGO MARINETT

Por se tratar de uma busca mundial pela tecnologia, produgdo e aquisicdo do imunobiolégico, a disponibilidade da

vacina é inicialmente limitada.

nticado p

e

Considerando a disponibilidade limitada de doses da vacina faz-se necessaria a definicdo de grupos prioritarios parag

au

a vacinagdo. Neste cenario os grupos de maior risco para agravamento e 6bito deverdo ser priorizados. Além disso, nog

ad

contexto pandémico que se vive, com a grande maioria da popula¢do ainda altamente suscetivel a infec¢do pelo virus2

a

também é prioridade a manutencdo do funcionamento da forgca de trabalho dos servigcos de salde e a manutencdo dog

funcionamento dos servigos essenciais.
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Reducdo da morbimortalidade causada pelo novo coronavirus, bem como a manuteng¢do do funcionamento da forca d%

trabalho dos servigcos de saude e a manutenc¢ado do funcionamento dos servigos essenciais.

2.1.0bjetivos especificos

e Vacinar os grupos de maior risco de desenvolvimento de formas graves e ébitos pela doenca;
e Vacinar trabalhadores da saude para manutencao dos servicos de saude e capacidade de atendimento a populacao;
e Vacinar os individuos com maior risco de infeccao;

e Vacinar os trabalhadores dos servicos essenciais.

3. Populacio Alvo

ferida em https://splegisconsulta.saopaulo.sp.leg.br/Home/AbrirDo

De acordo com o Plano Nacional de Operacionalizacdo da Vacinagdo contra a Covid19, foram definidos grupos aIv§
da campanha, a saber: pessoas 2 60 anos de idade, indigenas vivendo em terras indigenas, trabalhadores da saude, povd:E
e comunidades tradicionais ribeirinhas, povos e comunidades tradicionais quilombolas, pessoas portadoras de deficiénc%.
permanente grave, pessoas com determinadas morbidades, populagéo privada de liberdade, funcionarios do sistema d§
privacdo de liberdade, pessoas em situagdo de rua, trabalhadores da educagdo (creche, pré-escola, ensino fundamenta§

(7]
ensino médio, ensino superior, profissionalizantes e Educagdo para Jovens e Adultos - EJA), for¢cas de seguranca ¢
=

NET

salvamento, forgas armadas, caminhoneiros, trabalhadores portudrios, trabalhadores industriais, trabalhadores

transporte coletivo metrovidrio, ferroviario, aquaviario, aéreo e rodoviario (transporte rodovidrio é feito por estrada

EGO MARI

rodovias, ruas e outras vias pavimentadas ou ndo, com a intengdo de movimentar pessoas de um determinado ponto
outro).
Considerando a disponibilidade limitada de doses da vacina, foi priorizada segundo os critérios de exposicdo

infeccdo e de maiores riscos para agravamento e dbito pela doenca. O escalonamento desses grupos populacionais pa

tehticado por DI

@ au

vacinagdo se dara conforme a disponibilidade de vacinas, apds liberagdo para uso emergencial pela Agéncia Nacional d
Vigildncia Sanitaria (ANVISA).

O Estado de S3o Paulo recebeu a vacina Sinovac (Butantan) e a Covishield (AstraZeneca/Fiocruz) para a execucdo

eidto dﬁitalizado

Campanha de Vacinagdo Contra a COVID-19. Ressalta-se que estas vacinas tém indicagcdo de duas doses no esquemi
vacinal para completa imunizagdo. Neste cenario, considerando o quantitativo de doses disponibilizadas, na primei
etapa foram incorporados os seguintes grupos priorizados:

* Pessoas = 60 anos residentes em instituicdes de longa permanéncia (institucionalizadas);

Matéria DOCREC 79/2021. Doglim
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* Pessoas a partir de 18 anos de idade portadoras de deficiéncia, residentes em Residéncias Inclusiv
(institucionalizadas);

¢ Populacdo indigena vivendo em terras indigenas;

¢ Quilombolas.

» Trabalhadores da saude (ver estrato populacional abaixo).

leg.br/Home/AbrirDocungénto?plD
g

Diante das doses disponiveis para distribui¢ao inicial e a estimativa populacional dos trabalhadores de saude, se

QR
aillo

necessaria uma ordem de priorizacdo desse estrato populacional. Assim, recomenda-se a seguinte ordem para vacinag
no Municipio de Sdo Paulo, conforme disponibilidade de doses, considerando a segunda remessa de doses recebidas:

1. HOSPITAIS PUBLICOS E PRIVADOS : EXCLUSIVOS PARA COVID-19: VACINAR TODOS OS FUNCIONARIOS DO HOSPITAL
2. HOSPITAIS PUBLICOS E PRIVADOS — NAO EXCLUSIVO COVID — VACINAR UTI COVID-19 E ENFERMARIA COVID-19: ampli

$pleglconsulta.saop

para 100% dos profissionais que se encontram nos setores de atendimento COVID: reabilitacdo, profissionais que realiza

coleta de laboratdrio, area de limpeza e administrativo.

&fh https://

3. UNIDADE DE PRONTO ATENDIMENTO (UPA), PRONTO SOCORRO (PS) e PRONTO ATENDIMENTO (PA) - VACINAR 100
DOS PROFISSIONAIS DESSAS UNIDADES

1. AMA ISOLADA E AMA HOSPITALAR— VACINAR 100% DOS PROFISSIONAIS DESSAS UNIDADES

5. UBS/AMA INTEGRADA e UBS — VACINAR 100% DOS PROFISSIONAIS DESSAS UNIDADES

6.Funcionarios da linha de frente e envolvidos diretamente na atencdo/referéncia para os casos suspeitos e confirmad
de Covid-19 do SAMU

7. Idosos institucionalizados e trabalhadores das Instituicdes de Longa Permanéncia de Idosos (ILPI);

8. Populacdo indigena vivendo em terras indigenas

D. Pessoas a partir de 18 anos de idade com deficiéncia, residentes em Residéncias Inclusivas (institucionalizadas).

10. Centro Cirdrgico de Hospital Dia — Vacinar equipe assistencial (cuidado direto ao paciente)

11. Unidades de Vigilancia em Saude — Vacinar todos os profissionais deste servigo.

12. Funcionarios e idosos do PROGRAMA DE ASSISTENCIA AO IDOSO (PAl)

13. Funcionarios e idosos (acamados) atendimentos por EMAD

14. Funciondrios e residentes dos SERVICOS DE RESIDENCIA TERAPEUTICA (SRT)

15. Funcionarios e residentes das UNIDADE DE ACOLHIDA (UA)

16. Idosos com 90 anos e mais (a partir de 05/02/2021)

17. Profissionais de Saiide com 60 anos ou mais (a partir de 09/02/2021)

Cabe esclarecer que TODOS os trabalhadores da saude serdo contemplados com a vacinacdo, entretanto a ampliag

desse publico serd gradativa, conforme disponibilidade de vacinas.

Matéria DOCREC 79/2021. Dgtl:umenp digitalizado e autenticado por DIEGO MARINETTO. Sua validadapode ser conferida
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Destaca-se que caso se pretenda vacinar outros grupos ndo previstos nesta etapa, os grupos prioritarios ficarag
3
. . ~ . .. [
comprometidos e deixardo de ser vacinados, segundo a prioridade proposta. 8
Ressalta-se que o municipio deverd no planejamento de distribuicdo da vacina, contemplar os servicos de saudé

federais, estaduais, municipais e os servigos privados.
De acordo com o “Instrutivo Para priorizacdo de Doses da Vacina de COVID-19 no Municipio de Sdo Paulo” do d

05/02/2021, os profissionais de satide (com 60 anos ou mais) contemplados nessa fase serdo:

e Meédicos

e Enfermeiros / técnicos e auxiliares

e Nutricionistas

e Fisioterapeutas

e Terapeutas ocupacionais

e Bidlogos

https://splegisconsulta.saopaulo.sp.legabr/Home/

em

e Biomédicos / Técnicos de Laboratdrio que facam coleta de RT PCR SARS CoV2 e andlise de amostra d
COvID19

e Farmacéuticos / técnicos de Farmacia

e Odontdlogos /ASB — Auxiliar de Sadde Bucal / TSB - Técnico de satde Bucal

e Fonoaudidlogos

e Psicologos

e Assistentes sociais

e Profissionais da educacao fisica

o Meédicos veterinarios

4. Meta de vacinacdo

&ado por DIEGO MARINETTO. Sua validade pode ser conferida

Tendo em vista o objetivo principal da vacinagdo, de reduzir casos graves e dbitos pela COVID-19 é fundament

udent

alcangar altas e homogéneas coberturas vacinais. Para tanto, todos os esforgos devem estar voltados para vacinar toda
populagdo alvo. Portanto, o PNI estabeleceu como meta, vacinar pelo menos 90% da popula¢do alvo de cada grupo, u

vez que é de se esperar que uma pequena parcela da populagdo apresente contraindicagées a vacinagao.

Matéria DOCREC 79/2021. Documento digitalizadée a
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O PNI disponibilizara para esta primeira etapa vacinas contra a COVID-19 provenientes das Farmacéutic

Sinovac®/Butantan e AstraZeneca/Universidade de Oxford/Funda¢do Oswaldo Cruz (Fiocruz)/Serum india - COVID-

(recombinante).
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5.1 Vacina Coronavac COVID-19 (Sinovac/ Butantan)

A Campanha de Vacinagdo contra a COVID-19 no municipio de S3o Paulo iniciou em 19/01/2021 com a vaci

desenvolvida pelo laboratdrio Sinovac em parceria com o Butantan, que contém o virus SARSCoV-2 inativado.

especificacdes desta vacina estdo descritas no Quadro 1.

Quadro 1. Especificactes da vacina adsorvida covid-19 (inatiavada): Sinovac/Butantan. Brasil, 2021

fls. 39
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Vacina adsorvida covid-19 (inativada) - Sinovac/Butantan

Plataforma

Virus inativado

Indicacdo de uso *

Pessoas com idade maior ou igual a 18 anos

Farma Farmaceutica

Suspensao injetavel

Apresentacao

Frascos-ampola com 0,5 mL (frasco monodose)

Frascos-ampola com 5 mL (frasco multidese - 10 doses)

Via de administracao

IM {intramuscular)

Esquema vacinal/Intervalos

2 doses de 0,5 mL cada, com intervalo de 14 - 28 dias

Composicao por dose

0,5mL contém 600 SU de antigeno do virus inativado SARS- CoV-2
Excipientes: hidréxido de aluminio, hidrogenofosfato dissddico, cloreto de
sodio, di-hidrogenofosfato de sddio, agua para injetaveis e hidrdxido de sddio
para ajuste de pH.

Prazo de validade e conservacdo

12 meses a partir da data de fabricacao se conservado na temperatura entre
4+20C e 4+80C (aprovado nos pedidos de uso emergencial pela ANVISA)

Validade apds abertura do frasco

Frasco monodose - imediatamente apds abertura do frasco

[Frasco multidose - 8 horas apos abertura se conservada na temperatura
entre +2°C e +8°C

Fonte: CGPNI/SVS/MS (Dados sujeitos a alberagoes)
* a indicacao da vadna sera para pessoas a partir de 18 anos de idade no pais.

tenticado por DIEGO MARINETTO. Sua validade pode ser conferida em https://splegisconﬁlItagaopaulo.sp.leg.br/Home/@rlr

Os estudos de soroconversdo Fase I/Il em adultos com idade entre 18-59 anos e idosos = 60 anos com a vacing
()

. . . . [e]
Sinovac®/Butantan, demonstraram resultados > 92% nos participantes que tomaram as duas doses da vacina corg
N

intervalo de 14 dias e > 97% nos participantes que tomaram as duas doses da vacina com intervalo de 28 dias (Tabela 1§
()]
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Tabela 1- Taxa de soroconversao do anticorpo neutralizante da populacao com 18 anos ou mais, segundo
esquema de vacinacao. Sinovac/Butantan. Brasil, 2021

Esquema de 0, 14 dias Esquema de 0, 28 dias
Grupo de estudo Taxa de Taxa de
N SOroCONVersao GMT N SOFOCONVErsao GMT
(95% CI) (95% CI)
Adultos de 18 a 59 anos 118 92,37 (86,01-69,45) 27,6 (22,7-33,5) 117 97,44 (92,69-99,47) 44,1 (37,2-52,2)
Idosos com &0 anos e mais 98 97,95 (92,82-99,75) 42,2 (35,2-50,6)

Fonte: Bula da vacina Sinovac/Butanta
*GMT - Média Geomeétrica de Titulos

Em estudo de Fase Ill conduzido no Brasil com profissionais de saide maiores de 18 anos em contato direto co

egiscoBsulta.saopaulo.sp.leg.br/Home/AbrirDocumento?plD

pacientes com COVID-19, avaliou-se a eficicia da vacina em esquema de duas doses com intervalo de 14 dias e

comparag¢do a um grupo que recebeu placebo.

Bitps://spl

A andlise foi realizada considerando casos de COVID-19 apresentando, ao menos, dois dias de sintom

aem

associados a doenga e com RT-PCR de Swab respiratdrio confirmado para deteccdo do virus SARS-CoV-2. Os casos fora

classificados conforme sua intensidade usando a Escala de Progressdo Clinica de COVID-19 da Organizacdo Mundial

zcon&rid

Saude e sdo apresentados considerando os seguintes parametros: Score 2 para casos leves com sintomas que n

Q)

dade pode sep

precisam de assisténcia, Score 3 para casos leves que precisam de algum tipo de assisténcia e Score 4 ou superior pa

casos moderados e graves que precisam de internagao hospitalar.

Dos 4653 participantes analisados no grupo vacinal, 186 tinham 60 anos de idade ou mais e dos 4589 participant@

©
no grupo placebo, 176 tinham 60 anos de idade ou mais. A analise de eficacia vacinal foi avaliada pelo modelo de regressét:?

(0}

de Cox considerando a faixa etaria. Embora, os dados de eficacia para pessoas maiores de 60 anos n3o sdo conclusivds

com esse numero de participantes. (Tabela 2).

Tabela 2. Eficacia vacinal em 9.242 profissionais de salide em contato direto com pacientes com COVID-
19. Sinovac/Butantan. Brasil, 2021

- Vacina n = 4653 Placebo n = 4589 Eficicia
Grupo de analise P
Casos Incidéncia Casos Incidéncia vacinal (IC 95)
Todos os casos sintomaticos de COVID-19 85 11,74 167 23,64 50,39% 0.0049*
(Scare 2 ou superior) (9,38 - 14,52) (20,19 - 27,51) (35,26 - 61,98) !

Fonte: Bula da vacina Sinovac/Butantan
* Estatisticamente significante

Houve 6 casos moderados (Score 4 e 5) e 1 caso grave (Score 6) entre os participantes do grupo placebo e nenhu

entre os participantes do grupo que recebeu a vacina. Essa diferenga ndo é estatisticamente significante.
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O esquema posoldgico foi avaliado com intervalo entre as doses de 14 a 28 dias, porém os estudos d

dcu

imunogenicidade fase 2 indicam uma melhor resposta imunolégica da vacina com intervalo de 28 dias. O significado des

Ir

achado para a eficacia ainda nao foi determinado.

/Abr

@ne,

O numero de casos de COVID-19 em individuos = 60 anos de idade foi muito pequeno para qualquer conclusa

gabr/H

sobre a eficacia na populagdo com 60 anos e mais de idade. Foram observados 3 casos de COVID-19 no brago placebo
2 casos no bracgo de individuos vacinados.
Resultados de eficacia em individuos sem infeccdo prévia por SARS-CoV-2 (Soronegativos), os dados clinic

obtidos ndo permitem conclusao de eficacia em individuos soronegativos para SARS-CoV-2.

5.2. vacina Covishield COVID-19 (AstraZeneca/ Fiocruz)

A vacina desenvolvida pelo laboratério AstraZeneca/Universidade de Oxford em parceria com a Fiocruz, as especificacd

desta vacina estdo descritas no Quadro 2.

Quadro 2. Especificacdes da vacina covid-19 (recombinante): AstraZeneca/Fiocruz. Brasil, 2021

Vacina covid-19 (recombinante) - AstraZeneca/Fiocruz

Plataforma Vacina COVID-19 (recombinante)

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

Forma Farmaceutica Suspensao injetawvel

Apresentacao Frascos-ampola com 5 mL (multidose - 10 doses)

Via de administracao IM (intramuscular)

Esquema vacinal/Intervalos 2 doses de 0,5 mL cada, com intervalo de 12 semanas

Composicao por dose 0,5 mL contém 1 = 1011 particulas virais (pv) do vetor adenovirus

recombinante de chimpanze, deficiente para replicacao (ChAdOx1), que
expressa a glicoproteina SARS-CoV-2 Spike (5). Produzido em células
renais embrionarias humanas (HEK) 293 geneticamente modificadas.
Excipientes: L-Histidina, cloridrato de L-histidina monoidratado, cloreto
de magnésio hexaidratado, polissorbato 80, etanol, sacarose, cloreto de
sodio, edetato dissddico di-hidratado (EDTA) e dagua para injetaveis.

6 meses a partir da data de fabricacao se conservado na temperatura
entre +2°C e +8°C (aprovado nos pedidos de uso emergencial pela
ANVISA)

Validade apos abertura do frasco & horas apos abertura se conservada na temperatura entre +2°0C e +8°0 |

Prazo de validade e conservacao

Fonte: CGPNI/SVS/MS (Dados sujeitos a alberagdes)
* a indicacdo da vadina sera para pessoas a partir de 18 anos de idade no pais.

Apds a vacinagao, em participantes que eram soronegativos no inicio do estudo, a soroconversao foi demonstrad

em > 98% de participantes aos 28 dias ap6s a primeira dose e > 99% aos 28 dias apds a segunda.

to digitali@ado e autenticado por DIEGO MARINETTO. Sua validade pode ser conferida em hths://spIegisconsulta.saopallo.sp.le

Para prevencdo de adoecimento pela covid-19 a vacina demonstrou eficacia de 73% 22 dias apds a primeira dosg
£

(em um periodo de pelo menos 3 meses) e com forte indicativo de aumento da resposta imune quando a segunda dosg

D

é fornecida em intervalo de 3 meses, o que propicia um aumento de cerca de 7,5 vezes nos niveis da resposta humorg]

(producdo de anticorpos) As andlises exploratdrias mostraram que o aumento da imunogenicidade foi associado a um

Matéria DOCREC 79/20:
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intervalo de dose mais longo e a eficacia € atualmente demonstrada com mais certeza para intervalos de 8 a 12 semanag

tocu

Ressalta-se que ndo ocorreram casos graves ou 6bitos 21 dias ou mais apds a vacinacao, sendo que foram observadas

internacgdes por covid-19 grave no grupo placebo, incluindo 1 ébito.

5.3.Conservagao da Vacina

alilo.sp.leg.br/Home/Abrir

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

temperatura controlada, e em conformidade com as orientacées do fabricante e aprovagdo da ANVISA. A exposic

3]
Ita.saop.

acumulada da vacina a temperaturas fora das preconizadas, ou diretamente a luz, em qualquer etapa da cadeia, gera um

perda de poténcia que ndo podera ser restaurada. As vacinas deverao ser acondicionadas em temperatura entre +29C.

gisconsu

+82C nas camaras frias refrigeradas ou nos equipamentos especificos para armazenamento de vacinas.
As vacinas deverdo ser acondicionadas em temperatura entre +22C e +82C nas camaras frias refrigeradas ou n

equipamentos especificos para armazenamento de vacinas.

ATENCAO!

A vacina Sinovac/Butantan contém adjuvante de aluminio e quando exposta a temperatura de
0°C, tera perda de poténcia em carater permanente.

A vacina Covid-19 (recombinante) AstraZeneca/Fiocruz ndo pode ser congelada.

As vacinas quando expostas a temperaturas diferentes do recomendado (entre +2°C e +82C), o
servico de salde devera notificar a alteracdo de temperatura.

Dados os conhecimentos técnicos acerca do produto orienta-se extremo rigor de monitoramento
da temperatura, evitando quaisquer variactes fora da faixa de controle.

-
LN

5.4.Esquema de Vacinagao

ﬂ‘br DIEGO MARINETTO. Sua validade pode ser conferida em ht&s://sple

As vacinas provenientes dos laboratérios Sinovac/Butantan e AstraZeneca/Fiocruz, deverdo ser administrad

exclusivamente por via intramuscular em esquema de duas doses, com intervalo determinado em bula, conforme segu

* Vacina adsorvidacovid-19 (inativada) - Sinovac/Butantan: intervalo entre as doses de 14 a 28 dias;

* Vacina covid-19 (recombinante) - AstraZeneca/Fiocruz: intervalo entre as doses de 12 semanas.

N

Matéria DOCREC 79/2021. Documehto digitalizado e autenti€ado

No entanto, caso alguma ocorréncia impeca o individuo de retornar no prazo determinado, é imprescindivel que a

dose seja administrada assim que oportuno, conforme também orientado no ultimo informe do PNI.
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5.5.Estratégia de Vacina¢ao dos grupos prioritarios na primeira etapa g
3
a
Nesse primeiro momento, recomenda-se realizar a vacinacdao nos servicos de salde publicos e privados, tanto ol;
Fo)
urgéncia quanto da atencdo basica, da linha de frente e envolvidos diretamente na atenc3o/referéncia para os casos

suspeitos e confirmados de covid-19), InstituicGes de Longa Permanéncia de ldosos, residéncias inclusivas de pessoas co

gbr/H

deficiéncia e em terras indigenas.

-~

da &n htips:/splegisconsulta.saopalilo.sp.le

2
el

Para otimizar o tempo e ndo perder oportunidades, ao vacinar os idosos institucionalizados, é importante tamb

incluir os trabalhadores de saide que fazem parte do corpo técnico dessas instituicGes.

5.6.Procedimento para a administra¢ao das vacinas

A administracdo da vacina sera pela via intramuscular (IM), no musculo deltéide, observando a via e dosage
orientadas pelo laboratério. Contudo podera ser realizada no vasto lateral da coxa ou regido ventroglitea utilizada p
profissional capacitado, caso haja algum impedimento ou especificidade na regido preconizada. As vacinas ser
administradas utilizando seringas e agulhas com as seguintes especificacdes:
e seringas de plastico descartaveis de 1,0 ml e 3,0 ml;

e agulhas descartaveis de para uso intramuscular: 25x6,0 dec/mm, 25x7,0 dec/mm e 30x7,0 dec/mm.

Observagbes importantes:

T§0. Sua validade pode ser conf

e Recomenda-se que seja feita curta anamnese com o paciente para constatagao acerca de alergias, histdrico de Sindro

Vasovagal e possiveis sinais e sintomas de sindrome gripal e/ou sindrome febril aguda, antes da aplica¢do da vacina.

@MARINE

e No caso de individuo com histérico de Sindrome Vasovagal, coloca-lo em observacdo clinica por pelo menos 15 minut

apods a administracdo da vacina.

opor DIEG

e Recomenda-se observar a presenga de sangramento ou hematomas apds uma administragdo intramuscular e

individuos recebendo terapia anticoagulante ou aqueles com trombocitopenia ou qualquer distirbio de coagulag

[«3]]
ent@ad

t

(como hemofilia). Orienta-se pressionar o algoddo no local da aplicagdo por mais tempo. Caso ocorra sangrament

ao!

encaminhar para atendimento nos servicos de saude.

¢ Ao final do expediente e considerando a necessidade de otimizar doses ainda disponiveis em frascos abertos, a fim

|git8|'|zado e

evitar perdas técnicas, direcionar o uso da vacina para pessoas contempladas em alguns dos grupos priorizados no Plan

(03"

Nacional de Operacionaliza¢do da Vacinagdo contra a COVID-19. NAO DEIXE DE VACINAR! NAO DESPERDICE DOSES
VACINA!

Matéria DOCREC 79/2021. Docur%nt
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ATENCAO!

A vacina Sinovac/Butantan por se tratar de um produto com adjuvante (hidroxido de aluminio),
recomenda-se realizar um movimento rotatorio leve em sentido Unico com o frasco até a obtencéo
de uma solucdo homogénea.

5.7. Administragdao simultanea com outras vacinas

a:saopaulo.sp.leg.br/Home/AbrirDocuﬁento?pID

Apesar da auséncia de estudos de coadministracdo, neste momento, ndo se recomenda a administracdo simultane
das vacinas COVID-19 com outras vacinas. Desta forma, preconiza-se um intervalo minimo de 14 dias entre as vacin

COVID-19 e as diferentes vacinas do Calenddrio Nacional de Vacinacgao.

5.8.Precaugodes

ferida em https://splegiscorgult

e Em geral, como com todas as vacinas, diante de doencas agudas febris moderadas ou graves, recomenda-se o adiamen
da vacinagdo até a resolucdo do quadro com o intuito de n3o se atribuir a vacina as manifestacdes da doenca;

e N3o ha evidéncias, até o momento, de qualquer preocupagao de seguranga na vacinagao de individuos com histér

anterior de infec¢do ou com anticorpo detectavel pelo SARS-COV-2.

idade pod€ ser con

e £ improvavel que a vacinagdo de individuos infectados (em periodo de incubagdo) ou assintomaticos tenha um efeit®
prejudicial sobre a doenca. Entretanto, recomenda-se o adiamento da vacinagdo nas pessoas com quadro sugestivo d%
infeccao em atividade para se evitar confusdao com outros diagnédsticos diferenciais. Como a piora clinica pode ocorrer aﬁuoéJ
duas semanas apds a infec¢do, idealmente a vacinagdo deve ser adiada até a recuperagdo clinica total e pelo mené
guatro semanas apds o inicio dos sintomas ou quatro semanas a partir da primeira amostra de PCR positiva em pessos§
assintomaticas.

¢ Pacientes que fazem uso de imunoglobulina humana devem ser vacinados com pelo menos um més de intervalo ent
a administracdo da imunoglobulina e a vacina, de forma a nao interferir na resposta imunoldgica.

¢ A inaptiddo temporaria a doacdo de sangue e componentes associada ao uso de vacinas sao:

o Sinovac/Butantan: 48 horas apds cada dose.

o AstraZeneca/Fiocruz: 7 dias apds cada dose.

Matéria DOCREC 79/2021. Documento digitalizado e autenticadatpor DIEG
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5.8.1. Grupos especiais SAUDE

Gestantes, puérperas e lactantes:
* A seguranga e eficacia das vacinas nao foram avaliadas nestes grupos

¢ Estudos em animais ndo demonstraram risco de malformacgdes nos que estavam gravidos.

r/Home/AbrirDocumento?plD

* Para as mulheres, pertencentes a um dos grupos prioritarios, que se apresentem nestas condi¢des (gestante§
(7]

lactantes ou puérperas), a vacina¢do poderd ser realizada apds avaliagdo cautelosa dos riscos e beneficios e corg

]

decisdo compartilhada, entre a mulher e seu médico prescritor. g
]

* As gestantes e lactantes devem ser informadas sobre os dados de eficacia e segurancga das vacinas conhecidod
©

assim como os dados ainda ndo disponiveis. A decisdo entre o médico e a paciente deve considerar: é
. . N ] . 8

o O nivel de potencial contaminagdo do virus na comunidade; 2

(7]

o A potencial eficacia da vacina; &

o O risco e a potencial gravidade da doenga materna, incluindo os efeitos no feto e no recém-nascido e2

=

seguranca da vacina para o bindbmio materno-fetal. E
1]

. ~ . . - ~ . .o

* O teste de gravidez ndo deve ser um pré-requisito para a administragdo das vacinas nas mulheres com potencig
s

para engravidar e que se encontram em um dos grupos prioritarios para vacinacao. 8
* A gestante e lactantes pertencentes aos grupos prioritarios, que ndo concordarem em serem vacinadas, develjg
o

ser apoiadas em sua decis3o e instruidas a manter medidas de prote¢do como higiene das maos, de méscaras &
T

1]

distanciamento social. %
>

¢ Caso opte-se pela vacinacdo das lactantes o aleitamento materno ndo devera ser interrompido. §
¢ A vacinacdo inadvertida das gestantes (sem indicagdo médica) devera ser notificada como um “erro (%
w

imunizacdo” para fins de controle e monitoramento de ocorréncia de eventos adversos. E
<

¢ Eventos adversos que venham a ocorrer com a gestante apds a vacinagao deverdo ser notificados, bem com§
G

quaisquer eventos adversos que ocorram com o feto ou com o recém-nascido até 6 meses apds o nascimento. 'g
s

o

S

Uso de antiagregantes plaquetdrios e anticoagulantes orais e vacinagao: 3
T

e Os antiagregantes plaquetdrios devem ser mantidos e ndo implicam em impedimento a vacinacdo. O uso dg
«©

S . . . e o
injecdo intramuscular em pacientes sob uso crénico de antiagregantes plaquetarios é pratica corrente, portante

considerado seguro.

e N3o ha relatos de interacdo entre os anticoagulantes em uso no Brasil — varfarina, apixabana, dabigatran

ntoQigitalizad

edoxabana e rivaroxabana — com vacinas. Portanto deve ser mantida conforme a prescri¢do do médico assistente
3

. . ~ . . . . O

Dados obtidos com vacinagdo intramuscular contra Influenza em pacientes anticoagulados com varfaring

mostraram que esta via foi segura, sem manifestacbes hemorragicas locais de vulto. A comparacdo da vid

9/2

intramuscular com a subcutanea mostrou que a primeira é segura e eficaz na maioria das vacinas em uso clinicé;

Matéria DOCRE
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Por cautela, a vacina pode ser administrada o mais longe possivel da ultima dose do anticoagulante direto. £
3
[«
Q
Pacientes portadores de doengas reumaticas imunomediadas (DRIM): E
Fo)
o Preferencialmente o paciente deve ser vacinado estando com a doenga controlada ou em remissao, comb

r/H

também em baixo grau de imunossupressdo ou sem imunossupressdo. Entretanto, a decisdo sobre a vacina¢ay
()
em pacientes com DRIM deve ser individualizada, levando em consideracdo a faixa etaria, a doenca reumética
o
autoimune de base, os graus de atividade e imunossupressao, além das comorbidades, devendo ser soB
orientacdo de médico especialista. A escolha da vacina deve seguir as recomendacdes de érgdos sanitdrios

regulatdrios, assim como a disponibilidade local.

Pacientes oncoldgicos, transplantados e demais pacientes imunossuprimidos:
o A eficdcia e seguranca das vacinas COVID-19 ndo foram avaliadas nesta populacdo. No entanto, considerando

plataforma em questdo (virus inativado) é improvavel que exista risco aumentado de eventos adversos.

da em hidps://splegisconsultasaop

e A avaliacdo de risco beneficio e a decisdo referente a vacinagdo devera ser realizada pelo paciente em conjunt

(-]

com o médico assistente, sendo que a vacinagdo somente devera ser realizada com prescricdo médica.

06 ser conf

¢ Dados recentes de estudos conduzidos nos Estados Unidos da América e nos continentes europeu e africa

tém demonstrado piores desfechos entre as pessoas vivendo com HIV/Aids (PVHA) com doenca causada pe

dade po

SARS-CoV-2 quando comparadas a populagdo ndo infectada pelo HIV. Para além dos fatores de risco ja descritog
>
na populagdo geral (idade, comorbidades, privagdo social e econdmica, etc) menores nadir de CD, valores atuaﬁ
de CD4 mais baixos e a auséncia de supressdo de replicagdo do HIV também foram encontrados como associadcg
w

a ocorréncia de doengas mais graves, com maiores taxas de hospitalizacdo e de mortalidade. A maié‘

dima

concentragdo de novo diagnodsticos de infecgdo pelo HIV entre jovens (ainda em processo de controle

DIEG

infecgcdo), a maior prevaléncia de comorbidades e de multiplas comorbidades entre PVHA, se comparados

@or

populagdo geral, cerca de 50% das PVHA em seguimento nos servigos pertencentes a faixa etdria acima de 5
anos e imunossenescéncia associada ao HIV acabam contribuindo para que a maioria desta populagdo esteja so

risco acrescido para a ocorréncia de complicacdes relacionadas a COVID-19.

Pessoas 2 60 anos residentes em instituicdes de longa permanéncia (ILPI)

e Em caso de surto de COVID-19 em uma ILPl, medidas de contencdo devem ser tomadas para conter

ntoaligitalizado e autentigado

disseminacdo da doenca, conforme consta nas orientagbes as instituicdes de acolhimento ou abrigamento df

3
idosos, atualizado em 30/09/2020, disponivel no site do Centro de Vigilancia Epidemioldgica. Embora a vacina<;5§
contra a COVID-19 nado seja ainda recomendada para bloqueio de surto, ndo ha motivos, até o momento, para &

adiar a vacinagdo contra a COVID-19 em ILPI em caso de surto, respeitando-se as precauc¢des, contraindicagbes

Matéria DOCREC/9/2



autuado por Diego Marinetto em 17/03/2021 15:29:11.

fls. 47
[<)]

28433

CIDADE DE
SAO PAULO

recomendagdes para a vacinagao: SAUDE

o Pessoa assintomatica pode receber as vacinas contra a COVID-19. Se por ventura a pessoa receber a vaci

durante o periodo de incubacao da doenca e vier apresentar sintomas de COVID-19 nos dias subsequentes, o ca

ird®cuniénto?plD

=

devera ser conduzido como COVID-19. A segunda dose podera ser ofertada normalmente, desde que se respeit

-

o intervalo minimo de 4 semanas desde o inicio dos sintomas da COVID-19 ou intervalo de 4 semanas a partir d:§

primeira amostra de PCR positivo;

leg.br/

o0 Se a pessoa estiver sintomatica e com quadro suspeito de COVID-19, ela deverd ser conduzida clinicamentg

o

como tal e medidas de isolamento deverdo ser tomadas. A vacina¢do devera ser adiada até a melhora completg_

]
do quadro, respeitando-se o intervalo minimo de 4 semanas desde o inicio dos sintomas da COVID-19 ou interval@®
de 4 semanas a partir da primeira amostra de PCR positivo.

5.9.Contraindicagoes

e Hipersensibilidade ao principio ativo ou a qualquer dos excipientes da vacina;

da em https://splegisconsulta

e Para aquelas pessoas que ja apresentaram uma reacao anafilatica confirmada a uma dose anterior de um

vacina COVID-19.

6. Eventos Adversos

Os eventos adversos pés-vacinagao sao classificados como graves e ndo graves.

Alﬂ)ﬁETTO. Sua validade pode ser conf

O evento adverso grave é aquele que 1) requer hospitalizacdo; 2) ocasione risco de morte e que exija interveng

clinica imediata para evitar o 6bito; 3) cause disfun¢do significativa e/ou incapacidade permanente; 4) resulte e@

G

anomalia congénita; 5) ocasione o ébito. Casos assim necessitam de investiga¢do aprofundada e rapida para estabelec%
. ~ . . o C - ~ S
se ha relagdo causal com a vacina. Quando o evento ocorre apds a primeira dose, a indicagdo da administragao da segundg,

dose deverd ocorrer apenas apds a conclusdo da investiga¢do da relacdo de causalidade (encerramento).

t?fenticad

Os eventos adversos ndo graves (locais e sistémicos), frequentemente observados tais como: dor no local
aplicacdo, febre, cefaleia e mialgia, ndo contraindicam a administracdo da segunda dose da vacina.

Quando um evento adverso sistémico ndo grave tal como febre, cefaleia ou mialgia, acontecer nas primeiras 48 hor

oRigitdlizado e a

apods a vacinagao, é recomendada a sua notificacdo, tratamento com sintomaticos e observa¢do da evolugao dest

n@nt

sintomas por trés dias. Se estes sintomas persistirem por mais de trés dias, outras causas devem ser investigadas incluind
a suspeita de COVID-19 (pessoa que foi vacinada durante o periodo de incubac¢do da doenca).
Se o0 evento adverso grave ou ndo grave tal como febre, cefaleia ou mialgia estiver acompanhado de tosse seca

anosmia/ageusia ou dor de garganta, ja no primeiro dia de vacinagio, deve-se considerar estes eventos como caso

Matéria DOCREC 79/2@1. Docu
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suspeito de COVID-19 (pessoa que foi vacinada durante o periodo de incubacdo).
Entre os eventos sistémicos, estdo as reacdes de hipersensibilidade tipo |, que podem acontecer com qualquer vacin
inclusive com as novas vacinas de COVID-19. Essas rea¢Oes podem ser quadros ndo graves de urticaria, exantema macul

ou maculopapular, prurido generalizado ou angioedema. Casos de hipersensibilidade tipo | ndo graves ndo contraindica

?

leg®br/Hane/AbrirFécumento?plD

a segunda dose, contudo a realizacdo desta devera seguir a precaucao de ser feita em unidade de saide com condig

de atender caso de anafilaxia (unidade de pronto-atendimento, pronto-socorro ou hospital). O vacinado deverd ficar e

P

observacdo na unidade de saude entre duas e quatro horas.

As formas graves de hipersensibilidade tipo | sdo chamadas de reac¢des anafilaticas e sdo extremamente raras.
definicdo de caso de anafilaxia encontra-se no capitulo 25, pagina 252 a 255 do Manual de Vigilancia de Eventos Advers
Pds-Vacinacdo — 42 edicdo. Casos de anafilaxia apds a primeira dose contraindicam a segunda dose da vacina.

tratamento da reacdo alérgica e anafilaxia estdo descritos no capitulo 26, pagina 302 a 306.

6.1. Vigilancia de eventos adversos pos-vacinagdo e erros em imuniza¢ao (programaticos)

ferida em https://spleg'@:on&lta.}aopaulo

oon

Devido ao uso de novas vacinas em larga escala (milhdes de individuos), é de se esperar a ocorréncia de um elevad
numero de notificagdes de eventos adversos pds- vacinagao (EAPV).

Para o manejo apropriado dos EAPV de uma nova vacina é essencial que o sistema de vigilancia esteja sensivel pa
avaliar a seguranca do produto e dar resposta rapida a todas as preocupacées da populagdo relacionadas as vacinas. Est

atividades requerem notificagdo e investigacdo rapida e adequada do evento ocorrido.

Sua validadelpode ser

Devido a situacdo de excepcionalidade da campanha de vacinagcdo de COVID-19 em usar vacinas novas e co
liberacdo emergencial pela Agencia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA), TODOS os casos de eventos adversos po

vacinagdo contra a COVID-19 deverdo ser notificados.

GO MARINETED

A notificagcdo de um caso de EAPV é feita por profissional de saude. A coleta de informagdes durante a notificagéog
investigacdo de um caso devera ser da forma mais detalhada possivel e guiada por formularios especificos para ess§
vigilancia (disponiveis no link http://www.saude.sp.gov.br/cve-centro-de-vigilancia-epidemiologica-prof.-aIexandr§
vranjac/areas-de-vigilancia/imunizacao/eventos-adversosficha-notificacao-e-investigacao). Essas informac&es deverég

ser encaminhadas a Unidade de Vigilancia em Saude do servico de saude e alimentadas no mddulo EAPV do sistema o

tatizad

line Vacivida (vacivida.sp.gov.br/eapv). Atencdo especial deve ser dada a notificacdo de eventos adversos graves, raros:

gl

inusitados e dbitos subitos inesperados. Os casos graves (aquele que 1) requer hospitalizagdo; 2) ocasione risco de mortg
e que exija intervencdo clinica imediata para evitar o Obito; 3) cause disfuncdo significativa e/ou incapacidadg
permanente; 4) resulte em anomalia congénita; 5) ocasione o dbito) deverdo ser prontamente comunicados ao servigg
de vigilancia municipal pela via mais rapida possivel (telefone e/ou e-mail), além de preencher todos os formuléric§

N

necessarios para a notificacdo e investigacao.

Matéria DOCREC 79/.
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E importante destacar que as notificagdes deverdo primar pela qualidade no preenchimento de todas as variaveig

contidas no formulario de notificacdo/investigacdo, com o maior nimero de informacdes possiveis. Destaca-se ainda q
na possibilidade de oferta de diferentes vacinas, desenvolvidas por diferentes plataformas, é imprescindivel o cuidado
identificacdo do tipo de vacina suspeita de provocar o EAPV, como nimero de lote e fabricante.

Os mesmos instrumentos da vigilancia de eventos adversos pds-vacinagcdo devem ser usados para os erros

Ieg%r/Home/la)rirLﬁcu

imunizacdo (programaticos): erro no tipo de imunobioldgico utilizado, erro de administracdo, erros de manuseig

o

(conservacdo de temperatura, transporte e armazenamento inadequados), intervalo inadequado entre vacinas, vaIidadg_

]
vencida, erros de prescricio ou indicagdes (fora da idade recomendada) e nio avaliacio de contraindicacdes o@
©

It

precaugoes.

rsconsu

Todas as notificagbes inseridas no sistema Vacivida/EAPV serdo avaliadas pelo nivel central (Programa Municipal d
ImunizagGes de Sdo Paulo - PMI) e pelo Centro de Vigilancia Epidemioldgica “Prof Alexandre Vranjac”), que dara u

parecer de causalidade e conduta em imunizagao.

7. Notificacoes de alteracao de temperatura

ser conferida em https:/spleg

®

As notificacOes de alteracdo de temperatura da vacina contra a COVID-19 deverdo ser realizadas no formular

utilizado habitualmente para esse fim, disponivel no link: https://www.saude.sp.gov.br/resources/cve-centro-des

lidadgPpod

vigilancia-epidemiologica/impressos-fichas-folders/api-impressos/temperatura/fi _not altera temp.pdf

Por determinacgdo da Divisdo de Imuniza¢do do Estado de Sdo Paulo, todas as alteracGes nesse momento ser

ﬁ). S%af va

encaminhadas para o CVE e avaliadas pelo PNI. Portanto, solicitamos que TODAS as doses que sairem da faixa
temperatura de 22 a 89C, sejam recolhidas e segregadas no seu respectivo PADI. A ficha de alteracdo de temperatu
deverd ser encaminhada ao PMI.

A conduta frente 3 alteracdo de temperatura dependera exclusivamente do PNI/MS.

O Programa Municipal de Imuniza¢des repassara a conduta diretamente para a o PADI e o PADI por sua vez para
servico de saude (por e-mail).

Ressalta-se que a conserva¢do das vacinas deve estar dentro do mais alto rigor de qualidade, em temperatur

controladas entre +2 e +8°C a fim de que a poténcia da vacina seja preservada.

8. Vigilancia pés-comercializacdo (Vigipds)

to digitalizado e affenticado por DIEGO MARINET

Entende-se por Vigipds a vigilancia por meio de eventos adversos (EA) e de queixas técnicas (QT) de produtos sog

3

vigilancia sanitaria na pds comercializacdo e/ou pds uso. Os Eventos Adversos Pds Vacinacdo devem ser notificado§
conforme fluxos ja estabelecidos. A partir do conjunto de informacGes reunidas a respeito do desempenho dc"g

produtos, obtidas com as notificagcdes enviadas as autoridades sanitdrias, esses sistemas auxiliam a detectar

Matéria DOCREC 79/2
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precocemente problemas relacionados a produtos para saude e medicamentos, através da andlise, investigacao
compreensdao dos efeitos adversos. Com isso, é possivel programar e desenvolver a¢des sanitarias voltadas

prevencao, reducao ou eliminacdo dos riscos a salde associados ao uso desses produtos.

8.1 Notificacdo pds comercializacdo no contexto da vacinacdao contra a COVID-19

lo.sp.leg.br/Home/AbrirRocunaento?plD

Deve ser notificado no sistema de Vigipds do Centro de Vigilancia Sanitaria (CVS)-SP as Queixas Técnicas (QT) d

pai

medicamentos (vacina) ou desvio de qualidade de produtos para sadde (seringas e/ou agulhas).

Ita.sao

[S1]

A Queixa Técnica - QT de medicamentos (vacina) ou desvio de qualidade de produtos para salde (seringa e/o

agulha) ocorre quando ha o afastamento dos parametros de qualidade de um produto ou a constatacdo de outr

Iegﬁcon

praticas ilegais. Nas situacdes de desvio de qualidade, ndo é evidenciado dano a saude do paciente ou usudrio d

P

produto. Se for caracterizado o dano, entdo a notificacdo é uma suspeita de Evento Adverso (EA).

https://

em

A QT de medicamentos ocorre nas seguintes situacGes: alteracGes organolépticas (exemplos: mudancas d

dPida

coloragdo, odor, sabor); alteragdes fisico-quimicas (exemplos: precipitacao, dificuldades de solubilizag¢do, dificuldad

Lonf

de homogeneizagdo, problemas de desintegracdo e dissolucdo); alteracGes gerais (exemplos: particulas estranha

troca de rotulo ou de conteldo); alteragdes nas embalagens primaria ou secundaria: (exemplos: falta de informag

13
d@ser

epo

no rotulo ou informagdes incorretas, rotulo com pouca adesividade ao material de embalagem); inefetividad

terapéutica: reducdo do efeito esperado; e/ou praticas ilegais (exemplos: empresas clandestinas ou irregulare

Sua validad

produtos falsificados).
Os desvios de qualidade envolvendo seringas e agulhas podem compreender: quebra de alguma parte do produt@

w

(bisel, haste, canhdo — no caso da agulha; bico, corpo/cilindro, émbolo — no caso da seringa); bisel da agulha se%

<
corte, haste que desconecta ou entorta durante a aplicagdo; rotulagem que descola; graduacdo borrada ou incorret%

DIEG

rebarbas; embalagem vazia; presenca de sujidades como fio de cabelo; entre outros.

por

Os profissionais de saude auténomos e os profissionais de estabelecimentos de assisténcia a saude (salas d

Sado

vacina, hospitais, clinicas, ambulatérios, unidades basicas de saude), inclusive os estabelecimentos farmacéutic

uent

(farmacias e drogarias) ao identificar QT da vacina ou desvio de qualidade de produtos de interesse a salde deve
notificar.

A notificagdo é simples e os dados sdo confidenciais, devendo ser realizada por meio dos formuldarios

g-gita%zado eal

notificagdo on line de tecnovigilancia e farmacovigilancia disponiveis no site do CVS-SP: www.cvs.saude.sp.gov.
Procure no lado direito da pagina, aba de cor amarela indicando: NOTIFIQUE! Clique em: Eventos Adversos e Queix

Técnicas de Produtos para ser redirecionado para a préxima pagina (Anexo 1).
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t
Q
£
3
A continuidade da campanha sera realizada com as vacinas AstraZeneca/Fiocruz e Sinovac/Butantan. 8
A priorizacdo da populacdo alvo segue a sequéncia dos grupos prioritarios ja relacionados neste documento. A grad§

Gine/

de distribuicdo da vacina elaborada pela SES, foi baseada no nimero de doses aplicadas da vacina influenza e registrad

gg)r/H

no SI-PNI/Mddulo Campanha Contra a Influenza. Ja a grade de distribui¢do da vacina aos idosos foi elaborada tendo co
base as estimativas do IBGE 2020.
No decorrer da Campanha, o MS objetiva manter o maior alcance da populacdo e distribuir as vacinas conforme

recebimento pelos laboratdrios produtores. Neste momento, hd as seguintes apresentagées na grade de distribuicdo:

sulta.saopaulo.sp.le

* Sinovac/Butantan (frascos monodose e frascos multidoses): Ja foram entregues o quantitativo referente a primei

dose (D1) e posteriormente serd entregue o numero de doses necessarias para aplicacdo da segunda dose (D2

gtscon

considerando que o intervalo entre doses dessa vacina é de 14 a 28 dias.
o O armazenamento da segunda dose da vacina Sinovac/Butantan estd ocorrendo no Centro Distribuicdo

Logistica (CDL) da SES cujo fluxo e cronograma de distribuicdo sera divulgado oportunamente.

etdda em https://sple

=

e AstraZeneca/Fiocruz (frasco multidoses: 10 doses/frasco): observado o maior intervalo entre doses, de 8 a
semanas, serdo realizadas duas entregas. Neste momento, segue para distribuicdo a primeira (D1) do esquem

Posteriormente, serd encaminhada segunda dose (D2) para completar o esquema com esta vacina.

de ser Eonf

&po

Dado o contexto da autorizacdo, consta inscrito nos cartuchos a orientagdo de “Uso Emergencial”. Em atendiment

ad

as orientacdes regulatorias (Guia n°42/ANVISA), a distribuicdo das vacinas foi realizada por cartucho fechado (embalage%
>

secundaria), implicando no arredondamento do total destinado a cada Grupo de Vigilancia Epidemioldgica, conformg

fator de embalagem: g
 Sinovac/Butantan (frasco monodose: 1 dose/frasco): cartucho de 40 frascos. %
 Sinovac/Butantan (frasco multidoses: 10 doses/frasco): cartucho de 20 frascos, 200 doses. %
» AstraZeneca/Fiocruz (frasco multidoses: 10 doses/frasco): cartucho de 50 frascos, 500 doses. %
O Ministério da Saude reitera que, a medida em que os laboratérios disponibilizarem novos lotes de vacina, nova%

grades de distribuicdo e cronogramas de vacina¢do dos grupos prioritarios serdo orientados pelo Programa Nacional d_§

Imunizag¢des, conforme previsto no Plano Nacional de Operacionalizagao da Vacinagdo contra a Covid-19. %
Considerando os critérios e os procedimentos extraordindrios e temporarios para a aplicagao de excepcionalidadesg

requisitos especificos de rotulagem e bulas de medicamentos, em virtude da emergéncia de saude publica internacion
decorrente do novo Coronavirus, previstos na Resolugdo da Diretoria Colegiada RDC n°400 de 21 de julho 2020, as vaciné
seguem sem as bulas. As bulas traduzidas dessas vacinas, Sinovac/Butatan e AstraZeneca/Fiocruz estdo disponibilizad

nos sites dos Laboratérios, Butantan e Fiocruz, respectivamente, e no site da Anvisa.
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10. Recomendacdes sobre medidas de saude publica de prevencéo a transmissdo da COVID-19 nas acdes de vacinacaf
3
a
Considerando o atual cendrio de transmissdao comunitdria da Covid-19, faz-se necessaria a manutencao das medid%
)
n3o farmacoldgicas de prevencdo a transmissdo do virus. No contexto da Pandemia em curso, realizar uma Campanha dg

Vacina¢do em massa de forma efetiva, com seguranca e qualidade, requer cuidados, planejamento e uma boa avaliag

da capacidade do sistema de saude.

o.sp.leg%r/H

Durante o momento da campanha, varios formatos de organiza¢do do processo de trabalho das equipes podem se_:g‘_

]
admitidos com intuito de vacinar o maior nimero de pessoas do publico-alvo evitando aglomeragdes. Faz parte dd
©

Sult

estratégia na Campanha de Vacinagdo que varias agdes possam ocorrer em paralelo para o alcance do publico-alvo, com
e VVacinagdo em postos fixos e volantes;

e Vacinacdo de acamados;

e VVacinagdo para pacientes institucionalizados;

e Vacinacdo no formato “drive thru”.

Todas devem considerar as Boas Praticas e os Certos de Vacinacdo, a conservacao adequada das vacinas e

rgonferida em https://splegiscon

alcance da populacdo-alvo no prazo proposto. Sugerem-se as seguintes estratégias que podem ser adotadas isoladamen
ou de forma combinada pelos servigos:

e Articular e organizar a Atencdo Primaria a Saude (APS) mantendo, quando possivel e necessario, horario estendido,

idade pode se

fim de aumentar a oferta de vacinagdo para horarios alternativos, como hordrios noturnos e finais de semana. Nessg
>

Yl Y . . . . . . . . Yo . N
cenario, faz-se necessario dimensionar o quantitativo de vacinas, incluindo a demanda estimada nos horarios estendidog
. . x . . - . o

e Se necessario, buscar parcerias com cursos de graduagdo da drea da salide com o objetivo de ter equipes de apofn
w

adicional as estratégias de vacinacao;

MARIN

e Como a vacinagao ocorrera principalmente durante a semana, é importante organizar os servicos de modo que @
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a reserva de um local especifico na unidade de salde para administragdo das vacinas da campanha;

ficado por

o Realizar triagem rapida, preferencialmente no momento de identificacdo/cadastro do usuario, para identificar pesso

atiten

com sinais e sintomas de doenca respiratdria e sindrome gripais, as quais ndo deverdo ser vacinadas. As mesmas deve

ser redirecionadas para o atendimento em saude;

R

.%ocumento digiﬁlizado e

e Realizar triagem rapida para identificar pessoas com contraindicacées a vacinacdo ou com necessidade de precaug
adicionais;

e Vacinagdo extramuros de acordo com as especificidades dos grupos elencados para vacinag¢do;

e Realizar vacinacdo domiciliar para aqueles com dificuldade de locomocdo: idosos, acamados, pessoas portadoras
necessidades especiais, entre outros;

e Realizar a vacinacgdo nos servigos de salde priorizados, como: instituicdes de longa permanéncia de idosos e de pesso

Matéria DOCRER 79/2021
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com deficiéncia (incluindo seus trabalhadores) e aldeias indigenas.

Na Unidade de Satide e locais de vacinagao

e Fixar cartazes para comunicacdo a populacdo sobre as medidas de prevencdo e controle (etiqueta respiratdria), sinais
sintomas de sindrome gripal e outras informacgdes sobre a COVID-19;
e Organizar os servigos conforme protocolos locais de prevengdo da Covid-19 e/ou manuais do Ministério da Saude pa

a porta de entrada dos atendimentos na UBS e para os locais de vacinacao;

Ita.saopaulo.sp.legibr/Home/AbrirDocumento?plD

nsu

e Disponibilizar locais para higienizacdo das maos ou ofertar dispenser com alcool em gel na concentracdo de 70%, par
facilitar a higienizacdo das maos dos profissionais e da populacdo que busca a vacinacao;

e Limitar o nUmero de acompanhantes a pessoa que sera vacinada (um acompanhante);

e Aumentar a distancia nas filas, entre uma pessoa e outra (no minimo um metro). Sugere-se, para tanto, a marcagao
distanciamento fisico no chdo para orientar a distancia entre as pessoas na fila;

e Evitar aglomeracdes na sala de espera e mesmo na fila que aguarda a vacinacao;

eUtilizar organizadores de fila para evitar aglomeracgGes e garantir o distanciamento entre pessoas;

ser conferida em h&bs://splegisco

o Organizar o fluxo da vacinagdo de forma a ndo coincidir com outros fluxos na unidade de saude (consultas, agendament

de consultas e exames, procedimentos, etc.);

idade pode

e A partir do periodo de aplicagdo da segunda dose, recomenda-se organizar as filas para cada dose (fila de 12 dose e filg

ideal de recebimento da dose;

ABINETTO.

o Ampliar a frequéncia de limpeza de pisos, corrimaos, maganetas e banheiros com solu¢do de agua sanitdria e
desinfecgdo de fomites e superficies com alcool a 70%;
e Manter comunicac¢do frequente com a equipe de vigilancia em salde do Municipio para organizagao do fluxo

rastreamento e monitoramento dos casos suspeitos de COVID -19.

Recomendag6es para os vacinadores

o Realizar a higiene das maos com frequéncia

- Antes de tocar o paciente;

- Antes de realizar qualquer procedimento limpo ou asséptico;

- Ap0s a exposicao a fluidos corporais; - Apds tocar o paciente, e
- Apds tocar em dreas proximas ao paciente.

e Limpar o celular de forma adequada e ndo usar o celular durante o atendimento aos usuarios;

Matéria DOCREC 79/2021. Documento digitalizado e autenticado por%IEGO M
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e Se apresentar sintomas como tosse ou febre, ndo deve comparecer ao trabalho e deve procurar atendimento a saud

Uso de equipamentos de protegao individual

r/Home/AbrirDocuanento?pID

A utilizagdo de Equipamentos de Protecdo Individual (EPI) pelos trabalhadores de satide envolvidos na Campanha Naciong
o

de Vacinacdo contra a COVID-19, tem como objetivo a protecdo destes trabalhadores, bem como a seguranca do&}

o

individuos que serdo atendidos pela vacinacdo. Nesse sentido, seguem abaixo as orientacdes: g
[

. ;. . . ~ ©

e EP| obrigatdrios durante a rotina de vacinacdo: @
, L o , . . 5

- Méscara cirurgica: obrigatdria durante todo o periodo de vacinagdo, prevendo-se a troca, sempre que estiver suja 0@

Umida.

e EPI recomendados durante a rotina de vacinacio:

- Protecdo ocular: Protetor facial (face shield) ou dculos de protecao;
- Avental descartavel para uso didrio ou avental de tecido higienizado diariamente;

e EP| com possibilidade de uso eventual (somente para situacdes especificas):

reonferida em https://splegisco

- Luvas: Ndo esta indicada na rotina de vacinacdo. Dispor de quantitativo na unidade somente para indicacdes especificag
vacinadores com lesdes abertas nas maos ou raras situagdes que envolvam contato com fluidos corporais do paciente.

usadas, devem ser trocadas entre os pacientes, associadas a adequada higienizagdao das maos.

"
-

ATENGAO!

E muito importante que todas as pessoas vacinadas sejam orientadas a manter as medidas de
prevencdo e controle mesmo apds a vacinacdo, seja a primeira ou sequnda dose: uso de mascara,
distanciamento social e frequente higienizacdo das maos.

-
\

11. Gerenciamento de residuos provenientes da vacinacdo

De forma a promover o adequado tratamento dos residuos gerados, visando a mitigacdo dos riscos decorrent

®
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observadas as regulamentacdes federais, estaduais, municipais ou do Distrito (Art. 5°, RDC n°222/2018).

Recomenda-se o descarte dos residuos da vacina¢do de acordo com os processos utilizados para outras vacinas.

ocumento digitalt

Havendo eventuais derramamentos da vacina covid-19 (recombinante) - AstraZeneca/Fiocruz durante o manuseio,
local deve ser desinfetado utilizando alcool a 70% ou hipoclorito de sédio (minimo 0,1%).

Ratifica-se que o gerenciamento de residuos de servigos de saide no ambito do Programa de Imunizagao deve est

Matéria DOCREC 78/2021. D
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em conformidade com as definicbes estabelecidas na Resolucdao n? 18, de 23 de marco de 2018, que dispde sobre é

classificagdo de riscos de Organismos Geneticamente Modificados (OGM) e os niveis de biosseguranca a serem aplicad

ABrirdRcu

nas atividades e projetos com OGM e seus derivados em contenc¢ado. Resolucao da Diretoria Colegiada - RDC n° 222, de

ame/

de margo de 2018, que dispGe sobre o regulamento técnico para o gerenciamento de Residuos de Servigos de Saude e
Resolugdao Conama n? 358, de 29 de abril de 2005, que dispde sobre o tratamento e a disposicao final dos Residuos d

Servigos de Saude (RSS). Nota técnica n2 002/2011 — UINFS/GGTES/ANVISA.

Io.sp.leg%r/H

Os servicos responsaveis pelo gerenciamento de residuos devem se organizar para um maior processamento d

pa

residuos, mediante tamanha dimensdo da campanha.

12. Sistema de Informacao

O sistema oficial a ser utilizado pelo Estado de Sao Paulo sera o Vacivida que é uma plataforma online que permite
registro das doses aplicadas da vacina de forma nominal, relatdrio de doses aplicadas e cobertura vacinal didria. O que
uma inovacao em sistemas de informacdo para a vigilancia em saude. A plataforma Vacivida também possui o médu

farmacovigilancia, que contempla a notificacdo, investigacdo e monitoramento de EAPV.

er confepida em https:/splegisconsulta.sao

S

Esta plataforma foi implementada considerando as melhores praticas de seguranca da informacdo com uso d_g

o
tecnologia de ponta, como a computacdo em nuvem, uso de certificados digitais, criptografias, bem como registros parg
T

1]
auditoria de acessos e utilizacdo do sistema. Além disso, esta prevista a integracdo com o sistema de informac3o federa®

Sua va

Para o registro nominal deve-se escolher a estratégia de vacinagdo “Campanha de Vacinagdo Indiscriminada”.

Cada vacinado recebera seu comprovante de vacinagdo impresso que possui mecanismos de seguranca antifraude

RINETTO

no seu verso um QRcode que direciona o cidad3do ao aplicativo do Poupatempo digital, no qual sera possivel acessar s
comprovante com certificacdo digital.

Link para acesso ao sistema Vacivida: https://vacivida.sp.gov.br/imunizacao/

ffor DIEGO MA

Tutoriais de acesso: https://www.saude.sp.gov.br/cve-centro-de-vigilancia-epidemiologica-prof.- alexandr

vranjac/areas-de-vigilancia/imunizacao/sala-de-capacitacao-campanha-de-vacinacaocovid-19/vacivida/apresentacao

13. Sala de capacitacdo

Estd disponivel no site do CVE um espag¢o que fornece informacgdes para os profissionais que atuardo nas salas

to %gitalizado e autenticado

vacina, além de apresentar o sistema Vacivida, que realizara o registro nominal da vacina¢do da populacdo no Estado d

ocumen

Sdo Paulo. Com um conteudo didatico, seu objetivo é padronizar condutas e garantir uma vacinagdo segura e eficiente.
A SES fornece esse apoio para que os profissionais da salde se sintam confiantes para atender e orientar os usuari

do SUS sobre a vacinag¢do contra a COVID-19. Para mais informacdes, acesse:

Matéria DOCREC 79/2031. D
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vigilancia/imunizacao/sala-de-capacitacao-campanha-de-vacinacao-covid-19/

Documento Base:

Sao Paulo. Secretaria Estadual da Saude. Centro de Controle de Doencas. Centro de Vigilancia Epidemioldgica. Divisdao d

Imunizacgdo. Informe Técnico-Campanha Nacional de Vacina¢do contra a Covid-19. 25 de janeiro de 2021.
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ANEXO X

Prefeitura Municipal de Sao Paulo

Secretaria Municipal da Salde
Secretaria Executiva de Atencio Basica, Especialidades e Vigilancia em Satde N j 17
Coordenadoria de Vigilancia em Sadde )

Termo de Consentimento

Data: / / (O Primeira dose (O Segunda dose

Unidade de satde/CNES:

Nome completo:

Data Nascimento: / / Telefone:
Género: Raga/cor:
CPF: CNS:

Ocupacio/Profissio:

Endereco Residencial:

Nas ultimas 72 horas, apresentou febre ou esteve doente? OsiIMmONAO
Nas ultimas duas semanas, vocé testou positivo para COVID-19? OsiIM(ONAO
Vocé tem ou ja teve reagao alérgica a algum tipo de vacina? OsiMmONAO

Se sim, qual(is)?

Vocé ja recebeu outro tipo de vacina contra a COVID-19? OsimONAO

Se sim, qual(is)?

Nas ultimas duas semanas, vocé recebeu outro tipo de vacina? OsiIMm(ONAO

Se sim, qual(is)?

Vocé estd gravida ou existe a chance de estar gravida? O siM O NA0O O NAO SE APLICA
Vocé teve filho hd menos de 45 dias (puérpera)? O siMm O NAO O NAO SE APLICA
Vocé estd amamentando? O siIM O NAO () NAO SE APLICA

Vocé possui alguma(s) condigdo de satde dentre as listadas abaixo?

(O cCardiopatia () Diabetes Mellitus (O Doenca Neurolégica (O Doenga Renal
(O Obesidade (IMC240) (O Pneumopatia () Imunodepressdo () Asma

(O Doenga Hepatica (O Doenga Hematoldgica (O Sindrome de Down

(O Outra(s):

Coordenadoria de Vigildncia em Salide - COVISA

Rua General Jardim, 36 - Republica - $do Paulo - SP - CEP 01223-011

sUS + lcovisa

COORDENADORIA DE
ViGnARCIA EM

SAUDE

4 CIDADE DE
SAO PAULO
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Prefeitura Municipal de Sao Paulo
Secretaria Municipal da Saude

sgg"g:ﬁfo Secretaria Executiva de Atencao Basica, Especialidades e Vigilancia em Satude
SAUDE Coordenadoria de Vigilancia em Satde h ;

Termo de Consentimento

c

n \‘
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Declaro que fui informado sobre a vacinacdo contra a COVID-19 com a vacina
CORONAVAC/ COVISHIELD. Fui informado que:

e A vacina exige duas doses e terei que recebé-las para que se cumpra o
esquema vacinal e ela seja eficaz.

e Esta vacina ndo passou pelo mesmo tipo de revisdo que um produto
aprovado ou liberado pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
(ANVISA). No entanto, a decisdo da ANVISA de disponibilizar a vacina é
baseada na totalidade das evidéncias cientificas disponiveis, mostrando
gue os beneficios conhecidos e potenciais da vacina superam os riscos
conhecidos e potenciais.

e N3o é possivel prever todos os possiveis efeitos colaterais ou
complicacdes associadas ao recebimento da(s) dose (s) da vacina.
Também reconheco que tive a oportunidade de fazer perguntas e que
essas perguntas foram respondidas de forma satisfatoria.

e (Caso eu apresente alguma reagdao moderada ou grave procurarei
imediatamente uma unidade de saude mais proxima.

(O Autorizo a administragdo da vacina contra a covid-19

(O N&o autorizo a administragdo da vacina contra a COVID-19

Assinatura do Paciente ou responsavel

Assinatura e carimbo do Vacinador

e Este documento é de preenchimento facultativo

Coordenadoria de Vigildncia em Salde - COVISA

oy
Rua General Jardim, 36 - Repiblica - S3o Paulo - SP - CEP 01223-011 A - S
! ’ SUS& JCOVISa CIPADE DE
— o ] ez SAO PAULO

SAUDE
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ANEXO XI fis, 60
(3]
&
i Prefeitura Municipal de Sao Paulo Si
~ Secretaria Municipal da Satde

s%'g“g:gfo Secretaria Executiva de Atencao Basica, Especialidades e Vigilancia em Sadde ;
saUDE Coordenadoria de Vigilancia em Saude : ‘

TERMO DE RECUSA DA VACINACAO CONTRA A COVID-19

Data: / / (O Primeira dose (O Segunda dose

Unidade de saiide/CNES:

Nome completo:

Data Nascimento: / / Telefone:
Género: Raca/cor:
CPF: CNS:

Ocupacao/Profissdo:

Endereco Residencial:

Esclarego que fui informado (a) sobre importancia e a necessidade da vacinagao
contra a COVID-19 com a vacina CORONAVAC/ COVISHIELD.

Eu entendo que o objetivo principal da vacinacdo, neste momento, é a reducdo
da morbidade e mortalidade pela COVID-19, nos grupos de maior risco para
agravamento e 6bito pela doenga.

Declaro que me recuso a ser vacinado (a).

Motivo da recusa:

Assinatura

Coordenadoria de Vigilancia em Salide - COVISA

SRy

7

Rua General Jardim, 36 - Repiiblica - 3o Paulo - 5P - CEP 01223-011

CIDADE DE
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BUTANTAN

A servico da vuﬁ:

DIZERES DE TEXTO DE BULA - PACIENTE

Vacina adsorvida covid-19 (inativada)

APRESENTACAO
Suspensao injetavel.

Io.sp.Ieg.br/Home/Abrir‘Documento?pl

Apresentacio monodose:
- Cartucho com 40 frascos-ampola com uma dose de 0,5 mL contendo 600 SU do antigeno do vi
inativado SARS-CoV-2 cada.

S

a;gpau

Apresentacio multidose
- Cartucho com 20 frascos-ampola com 10 doses de 0,5 mL contendo 600 SU do antigeno do vi
inativado SARS-CoV-2 cada.

gglegisconsulta.s

wn

A vacina adsorvida covid-19 (inativada) deve ser administrada por VIA INTRAMUSCULAR. N
UTILIZE A VACINA POR VIA INTRAVENOSA, SUBCUTANEA OU INTRADERMICA.

USO ADULTO.

COMPOSICAO

Cada dose de 0,5 mL de suspensao injetavel contém 600 SU do antigeno do virus inativado SARS-
CoV-2.

Excipientes: hidroxido de aluminio, hidrogenofosfato dissodico, di-hidrogenofosfato de sodio, cloreto
de sddio, agua para injetaveis e hidroxido de sodio para ajuste de pH.

Este produto ndo contém conservantes.

INFORMACOES AO PACIENTE

autenticado por DIEGO MARINETTO. Sua validade pode ser conferi%’em https://!

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICANDO?

A vacina adsorvida covid-19 (inativada) ¢ indicada para imunizagao ativa para prevenir casos de COVID-
19, doenga causada pelo virus SARS-CoV-2, em individuos com 18 anos ou mais que sejam suscetlvelsg
ao virus. =
o
T
i)
2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA? §
A vacinacdo com a vacina adsorvida covid-19 (inativada) estimula o corpo a induzir imunidade contr§ 0
virus SARS-CoV-2 para a preven¢ao de doengas causadas pelo mesmo. <
8
3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO? S
n
(&}
o
[a]
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Vocé nao deve ser vacinado se tem ou ja teve alergia a algum componente da vacina adsorvida covidd
(inativada). Se vocé estiver com alguma doenga aguda ou com febre ou inicio agudo de doencgas croni

o

nao controladas no momento da vacinagao, esta vacina nao ¢ indicada. 8

4. 0 QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTOQO? %
A vacina adsorvida covid-19 (inativada) ndo deve, sob circunstincia alguma, ser administrada é)r

via intravenosa, subcutinea ou intradérmica. 5

g

e O frasco deve ser agitado antes de ser administrado; §

e O uso devera ser feito com cautela caso vocé ou alguém da familia tenha historico de convulsaog

e A vacina ndo devera ser usada caso o frasco esteja rachado, com o rétulo mal impresso 8)u
apagado, ou se houver algum corpo estranho dentro do frasco;

e A apresentagao monodose da vacina devera ser administrada tdo logo seja aberta;

e A apresentagdo multidose da vacina pode ser utilizada em até 08 horas, desde que mantida
condigdes assépticas e sob temperatura entre +2°C e +8°C.

e O volume de vacina a ser aplicado ¢ de 0,5 mL, o que corresponde a uma dose;

e (aso vocé tenha feito uso de imunoglobulina humana, o intervalo de administracdo dever
com um mes de intervalo, de forma a nao interferir na resposta imunologica;

A vacinagdo deve ser avaliada com atencdo caso vocé seja portador de desordens neurologicas
atividade.

O
ser conf%ida em httgs:/lsplegn%onsulta
=

Esta vacina, assim como para todas as vacinas injetaveis, deve ser administrada com precaucao caso chce
tenha trombocitopenia ou coagulopatias, uma vez que podem ocorrer hemorragias apos a aphcag&o
intramuscular. 3

Assim como ocorre com todas as vacinas injetaveis, supervisao e tratamento médico adequado devgm
sempre estar prontamente disponiveis no caso de uma reacdo anafilatica rara apds a administragao gia
vacina.
Caso vocé tenha deficiéncia na producdo de anticorpos, seja por problemas genéticos, 1munodeﬁ01erg:1a
ou terapia imunossupressora, a resposta imunoldgica pode ndo ser alcangada.

0.S

Uso na gravidez ¢ lactagdo:
Estudos em animais ndo demonstraram risco fetal, mas também ndo ha estudos controlados em mulh
gravidas ou lactantes.

GO MARINE

S

Este medicamento nio deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacio médica ou do
cirurgido-dentista.

Uso pediétrico:
Nao ha resultados de estudos conduzidos com a vacina adsorvida covid-19 (inativada) na popula
pediatrica.

(0]

Informe ao seu médico se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento.

Nao use medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para a sua saude.

DOCREC 79/2021. Documento digitalizado e autenticado por D
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Interacdes medicamentosas: ‘%

E

=]
Se vocé faz uso de medicamentos que afetam a resposta imune, a vacina pode ndo gerar a resposta imlgle
esperada. Fale com seu médico assistente para que avalie se vocé pode iniciar o esquema vacinal. £

<
Nao ha estudos sobre uso desta vacina em pessoas que tomaram outras vacinas contra COVID-19. §

I
5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO? 'g,
A vacina adsorvida covid-19 (inativada) deve ser armazenada e transportada sob refrigeragédo, entre +28C
e +8°C, protegida da luz. A vacina ndo deve ser congelada. g

©

o
Desde que mantida sob refrigeracdo, entre +2°C e +8°C, e protegida da luz, o prazo de validade da Vacﬁla

adsorvida covid-19 (inativada) ¢ de 12 meses, a partir da data de fabricacao.

Nuimero de lote e datas de fabricacao e validade*: vide embalagem.
*Q prazo de validade aprovado para este uso emergencial ¢ de 12 meses a partir da data de fabricagdo.

Nao use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.
Caracteristicas organolépticas:

Esta vacina ¢ uma suspensao injetavel, opalescente, com possivel formagao de precipitado estratificat
que pode ser disperso com agitacdo. Nenhum aglomerado deve ser encontrado ao agitar.

2

Esta vacina ndo deve ser utilizada caso haja altera¢do na colorag¢do ou presenga de particulas estranhas.

e pode ser confgada em https://splegisconsulta

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso esteja no prazo de validade e vocé Obseiﬁ'e
alguma mudanca no aspecto, consulte 0 médico ou o farmacéutico para saber se podera utiliza- lo3

>

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas. 2

7

=

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO? E

o 2

Posologia: u
Cada dose de 0,5 mL da vacina adsorvida covid-19 (inativada) contém 600 SU de antigeno (substangia

que, introduzida no organismo, provoca a formag¢ao de anticorpo) do virus inativado SARS-CoV-2.
Modo de usar:

O esquema de imunizagdo ¢ de 2 doses de 0,5 mL com intervalo de 2-4 semanas entre as doses.
Recomenda-se a administragdo da vacina na regido deltoide da parte superior do brago por
intramuscular.

Agite o frasco-ampola antes do uso.

=
)

Ainda nio foi determinado se doses de reforco do produto serdo necessarias.

mento digitalizado e gutenticado p.

Ambas as apresentacdes da vacina adsorvida covid-19 (inativada) nao contém conservantes.>
apresentacao monodose deve ser usada imediatamente apos abertura.
A apresentacio multidose depois de aberta pode ser utilizada em até 08 horas, desde que manttﬂa
em condicdes assépticas e sob temperatura entre +2°C e +8°C.

Doc!

DOCREC 79/20

ma
=)}

Pagina3 d

Maté



“INSTITUTO.,
BUTANTAN"

A servico da vidh

B4

&
<
3
Siga a orientacio de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duracio @o
tratamento. Nio interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico. §
é
Q
7.0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO? §
Caso haja esquecimento de administragdao da dose, por favor, informe seu médico. %
(=)
[]]
Em caso de dividas, procure orienta¢do do farmacéutico ou de seu médico. 5
o
H
8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR? §
Como todo medicamento, a vacina adsorvida covid-19 (inativada) pode provocar eventos adversos, &s
quais alguns podem exigir atendimento médico. %
(7]
e Reacdes adversas observadas a partir de estudos clinicos fase I/Il em Adultos (18-59 anosge
Idosos (com mais de 60 anos): §'
(7]
Q.
- Reacio muito comum (podem ocorrer em mais de 10% dos pacientes que utilizam e§te
medicamento) e
o Local da aplicagdo: dor =
- Rea¢io comum (podem ocorrer entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam este medicament®)
o Sistémica: cansaco, febre, dor no corpo, diarreia, nausea, dor de cabeca g

- Reacdo incomum (podem ocorrer entre 0,1% e 1% dos pacientes que utilizam egte

medicamento)

o Sistémica: vomitos, dor abdominal inferior, distensdo abdominal, tonturas, tosse, perda%le
apetite, reacao alérgica, pressdo arterial elevada, hipersensibilidade alérgica ou imediata=2

pod

o Local da aplicacdo: coloracdo anormal, inchago, coceira, vermelhiddo, diminui¢ao @
sensibilidade, endurecimento

o

e Reacoes adversas observadas a partir do estudo clinico fase III em Adultos (18-59 anos) ate 7

dias apos a administracio da segunda dose da vacina:

DIEGO MARINETTO. &ua vali

@I‘

- Reacio muito comum (podem ocorrer em mais de 10% dos pacientes que utilizam e
medicamento)
o Sistémica: dor de cabega, cansago
o Local: dor
- Reacio comum (podem ocorrer entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam este medicamentd,‘)
o Sistémica: enjoo, diarreia, dor muscular, calafrios, perda de apetite, tosse, dor Ips
articulagdes, coceira, coriza, congestao nasal
o Local: vermelhidao, inchago, enduragao, coceira
- Reacio incomum (podem ocorrer entre 0,1% e 1% dos pacientes que utilizam este
medicamento)
o Sistémica: vomito, febre, vermelhiddo, reagdo alérgica, dor garganta, dor ao engofir,
espirros, fraqueza muscular, tontura, dor abdominal, sonoléncia, mal estar, dor ﬁ‘as
extremidades, dor abdominal superior, dor nas costas, vertigem, falta de ar, inchaco
o Local: hematoma

(¢

utenticado

digitaliz

men
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e Reacodes adversas observadas a partir do estudo clinico fase III em Idosos (acima de 60 anos) ;te
7 dias apos a administracio da segunda dose da vacina: §
a
- Reacdo muito comum (podem ocorrer em mais de 10% dos pacientes que utilizam efte
medicamento) 3
o Local: dor §
- Reacdo comum (podem ocorrer entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam ekte
medicamento) g
o Sistémica: enjoo, diarreia, dor de cabega, cansaco, dor muscular, tosse, dor n:'as
articulacdes, coceira, coriza, dor ao engolir, congestao nasal 3
o Local: coceira, vermelhiddo, inchago, enduracao §
- Reaciio incomum (podem ocorrer entre 0,1% e 1% dos pacientes que utilizam -e§te
medicamento) 2
o Sistémica: vomito, calafrios, diminuicao de apetite, reacdo alérgica, tontura, hemato 8a,
hipotermia, desconforto nos membros, fraqueza muscular f-;
o Local: hematoma &

Além disso, existem riscos tedricos de que individuos vacinados poderiam desenvolver Doenga Agravgala
pela Vacina, ou seja, ter uma doenga mais grave do que teria caso ndo tivesse tomado a vacina, mas at§ o
momento ndo ha relato que isso tenha acontecido com o virus que causa a COVID-19. Esta vacina $oi
testada anteriormente em animais e estes ndo apresentaram esta forma de infecgdo mais grave.

Em caso de evento adverso, mesmo que ndo seja os informados acima, contate o servigo de atendime
ao consumidor da empresa.

pode S&r confer

Atencio: este produto ¢ um medicamento novo e, embora as pesquisas tenham indicado eﬁcéciﬁ e
seguranca aceitaveis, mesmo que indicado e utilizado corretamente, podem ocorrer even#hs
adversos imprevisiveis ou desconhecidos. Nesse caso, informe seu médico.

9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICABA

DESTE MEDICAMENTO?

O MARINBTTO. Sua va

Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente socorro médicf e
leve a embalagem ou bula do medicamento, se possivel. Ligue para 0800 722 6001, se vocé precn@r
de mais orientacdes.

DIZERES LEGAIS:

Farmacéutica Responsavel:
Dra. Alina Souza Gandufe
CRF-SP n° 39.825

Apresentacio monodose:

Fabricado por:

SINOVAC LIFE SCIENCES CO., LTD.

No. 21, Tianfu Street,

Daxing Biomedicine Industrial Base of Zhongguancun Science Park,

DOCREC 79/2021. Documento digitalizado e autenticado pol
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Daxing District, Beijing, China

Importado por:

INSTITUTO BUTANTAN

Av. Dr. Vital Brasil, 1500, Butanta
CEP: 05503-900 - Sao Paulo/SP
CNPJ: 61.821.344/0001-56
Industria Brasileira

Apresentacio multidose:

Fabricado por:

SINOVAC LIFE SCIENCES CO., LTD.

No. 21, Tianfu Street,

Daxing Biomedicine Industrial Base of Zhongguancun Science Park,
Daxing District, Beijing, China

Importado, Envasado e Embalado por:
INSTITUTO BUTANTAN

Av. Dr. Vital Brasil, 1500, Butanta

CEP: 05503-900 - Sao Paulo/SP

CNPJ: 61.821.344/0001-56

Industria Brasileira

Servico de Atendimento ao Consumidor (SAC): 0800 701 2850
e-mail: sac(@butantan.gov.br

Venda sob prescricao médica.
ou

Uso sob prescricdo médica — venda proibida ao comércio.

Esta bula foi aprovada para uso emergencial pela ANVISA em 22/01/2021.

%,

S@E
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DIZERES DE TEXTO DE BULA — PROFISSIONAL DA SAUDE

Vacina adsorvida covid-19 (inativada)

APRESENTACAO
Suspensao injetavel.
Apresentacio monodose:

- Cartucho com 40 frascos-ampola com uma dose de 0,5 mL contendo 600 SU do antigeno do vi
inativado SARS-CoV-2 cada.

Apresentacio multidose
- Cartucho com 20 frascos-ampola com 10 doses de 0,5 mL contendo 600 SU do antigeno do vi
inativado SARS-CoV-2 cada.

alegisconsulta.s%pauIo.sp.leg.br/Home/AbrirI: ocumento?p

A vacina adsorvida covid-19 (inativada) deve ser administrada por VIA INTRAMUSCULAR. NA
UTILIZE A VACINA POR VIA INTRAVENOSA, SUBCUTANEA OU INTRADERMICA.

USO ADULTO.

COMPOSICAO

Cada dose de 0,5 mL de suspensao injetavel contém 600 SU do antigeno do virus inativado SARS-
CoV-2.

Excipientes: hidroxido de aluminio, hidrogenofosfato dissodico, di-hidrogenofosfato de sodio,
cloreto de sodio, 4gua para injetaveis e hidroxido de sodio para ajuste de pH.

Este produto ndo contém conservantes.

INFORMACOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE

tenticado por DIEGO MARINETTO. Sua validade pode ser conferi@ em https://

1. INDICACOES
A vacina adsorvida covid-19 (inativada) ¢ indicada para imunizagdo ativa para preven¢do de casos d%
COVID-19, doenga causada pelo virus SARS-CoV-2, em individuos com 18 anos ou mais que seJatg
suscetiveis ao virus.

igitaliza

O esquema vacinal completo com duas doses ¢ necessario para obter a resposta imune esperada para'g
prevencdo de COVID-19. A prote¢ao em individuos com esquemas incompletos ndo foi avaliada nc@
estudos clinicos.

021. Docum

Nao hé estudos que demonstrem protec¢ao da vacina adsorvida covid-19 (inativada) contra a infec¢ao p&
SARS-CoV-2, uma vez que o objetivo dos estudos realizados até¢ o momento foi o de avaliar a eficac}
para a protecdo contra a doenca causada pelo SARS-CoV-2. Portanto, as pessoas que receberem ©

Pagina 1 de:
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esquema de imunizagdo deverdo manter as medidas de preven¢do contra infeccdo por SARS- COVQ
para diminuir o risco de infeccdo e transmissdo do SARS-CoV-2 a contactantes. Em partlculag
profissionais de satde, devem manter a utilizacdo das medidas de biosseguranga para evitar a 1nfecg:ao&
transmissdao do SARS-CoV-2.

2. RESULTADOS DE EFICACIA

lo.sp.leg.br/Home/Abrir

Um estudo clinico de fase I / II randomizado, duplo-cego e controlado por placebo foi conduzido etg
adultos com idade entre 18-59 anos e idosos com 60 anos ou mais. Os desfechos de avaliacao
imunogenicidade foram avaliados com o conjunto por protocolo (PPS, sigla em inglés) nos estudas
clinicos de fase II, e os resultados dos ensaios clinicos do conjunto de analise completo (FAS, sigla erﬁ
inglés) foram consistentes com as conclusdes do conjunto PPS.
Os desfechos da avaliagdo da imunogenicidade incluem as taxas de soroconversio ¢ a média geométrica
dos titulos (GMT, sigla em inglés). A soroconversdo ¢ definida como uma mudanga de soronegativg
(<1:8) para soropositiva (>1:8) ou um aumento de 4 vezes dos titulos basais se soropositivo. O ensaio d;@_
anticorpos séricos foi realizado usando o método padrao da Organizacdo Mundial de Saude, ou sej&
método de teste de inibigdo citopatica. Os resultados sdo apresentados na tabela abaixo.

afp

scon

Tabela 1 Taxa de soroconversio do anticorpo neutralizante da populacio com 18 anos ou mais
no dia 28 apos a 2° vacinacido (PPS)

Esquema de 0, 14 dias Esquema de 0, 28 dias
Grupo do
tpd Taxa de ) GMT Taxa de ) GMT
estudo N soroconversiao (95% CI) N soroconversiao (95% CI)
(95% CI) ° (95% CI) °

A(:lu;t;);[cllssls 118 92,37 (86,01-96,45) 27,6 (22,7-33,5) 117 97,44 (92,69-99,47) 44,1 (37,2-52,2)

Idosos com

60 anos ou
mais

98 97,96 (92,82-9,75) 42,2 (35,2-50,6)

or DIEGO MARINETTO. Sua valic‘ade pod(1 ser|conferida em

Em estudo de fase III conduzido no Brasil com professionais de satide maiores de 18 anos em contatg
direto com pacientes com COVID-19, avaliou-se a eficacia da vacina em esquema de duas doses cor@
intervalo de duas semanas em comparagao a um grupo que recebeu placebo (alocacdo 1:1).

autenti

A analise foi realizada considerando casos de COVID-19 apresentando, ao menos, dois dias de sintoma
associados a doenca ¢ com RT-PCR de swab respiratorio confirmado para detecgdo do virus SARSE
CoV-2. Os casos foram classificados conforme sua intensidade usando a Escala de Progressio Clinida
de COVID-19 da Organizagio Mundial da Satde e sdo apresentados considerando os seguintes
parametros: Score 2 para casos leves com sintomas que ndo precisam de assisténcia, Score 3 para casc®
leves que precisam de algum tipo de assisténcia e Score 4 ou superior para casos moderados e graves
que precisam de internacao hospitalar.

ugnel

Dos 4653 participantes analisados no grupo vacinal, 186 tinham 60 anos de idade ou mais e dos 45
participantes no grupo placebo, 176 tinham 60 anos de idade ou mais. A analise de eficacia vacinal fi

E/@L Doc
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avaliada sob o suposto de riscos proporcionais através de um modelo de regressao de Cox ajustado p
faixa etaria. Embora, os dados de eficacia para pessoas maiores de 60 anos nao sao conclusivos co
esse numero de participantes.

Tabela 2 Eficacia vacinal em 9242 profissionais de satide em contato direto com pacientes com COVID-19

Vacina Placebo
n = 4653 n = 4589
Pessoas- tempo Pessoas- tempo Eficacia
(100s de anos): 7,24 (100s de anos): 7,06 vacinal (IC95) P
Grupo de analise Casos Incidéncia Casos Incidéncia
Todos o0s casos sintomaticos de 85 11,74 167 23,64 50,39% 0.004
COVID-19 (Score 2 ou superior) (9,38 — 14,52) (20,19 -27,51) (35,26-61,98)

* Estatisticamente significante

conferida enEhttps:/splegisconsulta.saopaulo.sp.leg.br/Home/AbrirDoc

Houve 6 casos moderados (Score 4 ¢ 5) e 1 caso grave (Score 6) entre os participantes do grupo placeby
e nenhum entre os participantes do grupo que recebeu a vacina. Essa diferenca nao ¢ estatlstlcamentg
significante.

dade po

- Intervalo de dose: O esquema posolégico foi avaliado com intervalo entre as doses de 14 a 28 diag
porém os estudos de imunogenicidade fase 2 indicam uma melhor resposta imunolédgica da vacina cora
intervalo de 28 dias. O significado deste achado para a eficdcia ainda ndo foi determinado.

TTO. Su

- Resultados de eficacia em Idosos: O niimero de casos de COVID-19 em individuos > 60 anos de idadg
foi muito pequeno para qualquer conclusdo sobre a eficacia nesta populagdo. Foram observados 3 cas@
de COVID-19 no brago placebo e 2 casos no braco de individuos vacinados.

- Resultados de efic4cia em individuos sem infec¢do prévia por SARS-CoV-2 (Soronegativos): os dad
clinicos obtidos nao permitem conclusdo de eficacia em individuos soronegativos para SARS-CoV-2.

nticado porDIEGO M

3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS
A vacinagdo com a vacina adsorvida covid-19 (inativada) estimula o corpo a induzir imunidade contra g
virus SARS-CoV-2 para a preven¢do de doengas causadas pelo mesmo. Com base nos dados chmcos
completos de imunogenicidade e seguranga da vacina, sugere-se que a vacina pode ter um Valcﬁ
potencial de aplicagdo clinica. No entanto, uma vez que o estudo sobre o efeito protetor contra COVIIE
19 ainda néo foi concluido, o efeito protetor desta vacina contra COVID-19 ndo pode ser determinad@
O corpo demora algum tempo para produzir anticorpos neutralizantes apds a vacinagdo e durante est@
tempo devem ser tomadas medidas de prote¢ao adequadas.

A vacina adsorvida covid-19 (inativada) contém o antigeno do virus inativado SARS-CoV-2.
Ainda nao foi determinado se doses de refor¢o do produto serdo necessarias.

e

4. CONTRAINDICACOES

Pagina 3 de:
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Em caso de qualquer uma das seguintes condi¢des, o uso da vacina adsorvida covid-19 (inativada)
contraindicado:

e Alergia a qualquer um dos componentes desta vacina
e Pacientes com febre, doenca aguda e inicio agudo de doengas cronicas

5. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES
e Agite bem antes da administragao;
e O uso com cautela deve ser feito nos seguintes casos: histérico familiar e pessoal de convulsao,
portadores de doencas cronicas, histdria de epilepsia e alergias;

e Nao use se o frasco da vacina estiver rachado, com rotulo mal impresso ou apagado, ou se
houver um corpo estranho no frasco da vacina;

e A apresentagao monodose deve ser administrada imediatamente apds a abertura do frasco;

e A apresentagao multidose da vacina pode ser utilizada em até 08 horas, desde que mantida em
condi¢des assépticas e sob temperatura entre +2°C e +8°C.

e Certifique-se de que o volume aspirado ¢ de 0,5 mL, o que corresponde a uma dose da vacina;

e Pacientes que fazem uso de imunoglobulina humana devem ser vacinados com esta vacina com
pelo menos um més de intervalo, de forma a nao interferir na resposta imunolégica;

e Medicamentos apropriados, como adrenalina, devem estar prontamente disponiveis para uso
imediato em caso de reagdo anafilatica grave apds a vacinacao. Os pacientes devem ser
observados pelo menos 30 minutos no local apds a administracao.

m https://splegisconsulta.saopaulo.sp.leg.br/Home/AbrirDocumento?pl

A vacinagdo deve ser avaliada com atencdo em portadores de desordens neurologicas em atividade.

A vacina adsorvida covid-19 (inativada) niao deve, sob circunstincia alguma, ser administrada p
via intravenosa, subcutianea ou intradérmica.

O. Sua vaidade pode ser conferida e

Esta vacina, assim como para todas as vacinas injetaveis, deve ser administrada com precaug¢ao el
individuos com trombocitopenia ou coagulopatias, uma vez que podem ocorrer hemorragias apos 2
aplicacdo intramuscular nestes pacientes.

Assim como ocorre com todas as vacinas injetaveis, supervisdo e tratamento médico adequado deve
sempre estar prontamente disponiveis no caso de uma reagdo anafilatica rara apds a administragao cg
vacina.

E

GO MAR

genéticos, imunodeficiéncia ou terapia imunossupressora, a resposta imunoldgica pode ndo s
alcangada.

Uso na gravidez ¢ lactagdo:
Estudos em animais ndo demonstraram risco fetal, mas também ndo ha estudos controlados em mulher
gravidas.

fRado e autenti

Gravidez — Categoria B

Este medicamento nio deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacio médica ou do
cirurgido-dentista.

Nao existe informagao sobre o uso da vacina durante a lactagdo.

Pagina 4 de:
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Uso pediatrico: %
Niao ha resultados de estudos conduzidos com a vacina adsorvida covid-19 (inativada) na populaca®

pediatrica.

Uso em idosos:

Ver se¢io de RESULTADOS DE EFICACIA.

6. INTERACOES MEDICAMENTOSAS

A resposta esperada a imunizagdo pode ser afetada pelo uso de medicamentos que afetem a respos
imune.

tasaopaulogSp.leg.br/Home/Abri

O uso de imunizagdo passiva contra SARS-CoV-2 pode interferir com a vacina e impedir que sej
gerada a resposta imune esperada.

.

disconsul

Nao existe informagdo sobre intercambialidade da vacina adsorvida covid-19 (inativada) com outr
vacinas que produzam resposta imune contra o SARS-CoV-2.

7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO
A vacina adsorvida covid-19 (inativada) deve ser armazenada e transportada sob refrigeracdo, ent
+2°C e +8°C, protegida da luz. A vacina ndo deve ser congelada.

e@ https:/sple

Desde que mantida sob refrigeracdo, entre +2°C e +8°C, e protegida da luz, o prazo de validade
vacina adsorvida covid-19 (inativada) ¢ de 12 meses, a partir da data de fabricacao.

Nuimero de lote e datas de fabricacao e validade*: vide embalagem.
*Q prazo de validade aprovado para este uso emergencial ¢ de 12 meses a partir da data de fabricagdo.

Nio use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde o medicamento em s
embalagem original.

Ambas as apresentacoes da vacina adsorvida covid-19 (inativada) nio contém conservantes.
apresentacio monodose deve ser usada imediatamente apos abertura.

A apresentacao multidose depois de aberta pode ser utilizada em até 08 horas, desde que manti
em condicoes assépticas e sob temperatura entre +2°C e +8°C.

d® MARINETTO. S validade pode ser @hferida

Caracteristicas organolépticas:
Esta vacina ¢ uma suspensao injetavel, opalescente, com possivel formagao de precipitado estratificad
que pode ser disperso com agitacdo. Nenhum aglomerado deve ser encontrado ao agitar.

tféado por DIE:

Esta vacina ndo deve ser utilizada caso haja alteracao na coloragdo ou presenga de particulas estranhas.
Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.

8. POSOLOGIA E MODO DE USAR

Pagina 5 de:
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Posologia: |
Cada dose de 0,5 mL da vacina adsorvida covid-19 (inativada) contém 600 SU de antigeno do virnd

inativado SARS-CoV-2.

Modo de usar:

O esquema de imunizagdo ¢ de 2 doses de 0,5 mL com intervalo de 2-4 semanas entre as doses.
Recomenda-se a administragdo da vacina na regido deltoide da parte superior do bragco por v
intramuscular.

Agite o frasco-ampola antes do uso.

Ainda nao foi determinado se doses de refor¢o do produto serdo necessarias.
9. REACOES ADVERSAS

Os eventos adversos estao classificados de acordo com a frequéncia utilizando a seguinte convengao:
Muito comum:> 10%

Comum: > 1% e <10%
Incomum: >0,1% e <1%
Raro: >0,01% e <0,1%

Muito raro: < 0,01% incluindo relatos isolados
Desconhecido: (ndao pode ser estimado a partir dos dados disponiveis)

onferida em https://splegisconsulta.saopaulo.sp.leg.br/Home/AbrirDoc]

Estudos clinicos de fase I / II foram realizados em 1.165 adultos e idosos com 18 anos ou mais, ¢ urf
total de 924 individuos receberam duas doses de imunizagdo basica. A observagdo sistematica
acompanhamento de seguranca foi realizada dentro de 7 dias apds cada dose de vacinacao. Os eventc%
adversos foram coletados por meio de notificagdes dos participantes e acompanhamento regular dog
investigadores dentro de 8-30 dias apds cada dose. Foi observada a ocorréncia de um caso d@
hipersensibilidade aguda com manifestacdo de urticaria 48 h apds a primeira dose da vacina no Estud§
de fase I/II em adultos entre 18 a 59 anos, que foi classificada como grave de Grau 3 e consideradp
possivelmente relacionado a vacinagdo. A incidéncia global de reagdes adversas nos 1nd1v1du(8
vacinados com a dose alvo foi de 23,73%, dos quais 23,24% foram leves e 1,94% moderadas. %
A analise de seguranga preliminar do estudo clinico fase III realizada com 5.051 participantes adult@g
(18-59 anos) e idosos (com mais de 60 anos) que receberam o esquema completo com 2 doses da vacirg
mostrou que a frequéncia geral de ocorréncia de reagdes adversas solicitadas (locais e sistémicas) até &
dias ap6s a administragdo da segunda dose foi de 50,8% no grupo dos adultos e 36,4% no grupo dds
idosos. Para as reagdes adversas ndo solicitadas (locais e sistémicas) até 7 dias apos a administracao cﬁ
segunda dose, a frequéncia geral de ocorréncia foi de 9,2% no grupo de adultos e 8,1% no grupo c@
idosos. A reacdo mais comum observada depois da segunda dose da vacina em ambos os grupos foi da
no local da administragdo, que ocorreu em 40,1% dos adultos e 27,8% dos idosos. A grande maioria da%
reagdes adversas observadas foram de Grau 1/2 e ndo ocorreu nenhuma reagdo adversa grave.

eFe

o Reacoes adversas observadas a partir dos estudos clinicos fase I/I1 em Adultos (18-59 anos)
Idosos (com mais de 60 anos):

- Rea¢ao muito comum (> 1/10)

o Local: dor
- Rea¢dao comum (> 1/100 e < 1/10)

o Sistémica: fadiga, febre, mialgia, diarreia, nausea, dor de cabeca
- Rea¢ao incomum (> 1/1000 e < 1/100)

Pagina 6 de:
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o Sistémica: vOomitos, dor abdominal inferior, distensdo abdominal, tonturas, tosse, perdg
de apetite, hipersensibilidade, pressao arterial elevada, hipersensibilidade alérgica 05
imediata

o Local: coloragdo anormal no local da administra¢do, inchago, prurido, eritem:
hipoestesia local, endurecimento

ABtirDoc

O~

b ttps://splegﬁconsulta.saopauIo.sp.leglbr/Home/

e Reacoes adversas observadas a partir do estudo clinico fase III em Adultos (18-59 anos) at
dias apos a administracio da segunda dose da vacina:

- Reac¢ao muito comum (> 1/10)
o Sistémica: cefaleia, fadiga
o Local: dor
- Reacdao comum (> 1/100 e £ 1/10)
o Sistémica: nausea, diarreia, mialgia, calafrios, perda de apetite, tosse, artralgia, prurid
rinorreia, congestao nasal
o Local: eritema, inchago, enduragdo, prurido
- Reacao i incomum (>1/1000 e £1/100)
o
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espirros, astenia, tontura, dor abdominal, sonoléncia, mal estar, rubor, dor nas
extremidades, dor abdominal superior, dor nas costas, vertigem, dispneia, edema,
o Local: hematoma

b 3 9 9

&ser conferid

e Reacoes adversas observadas a partir do estudo clinico fase III em Idosos (acima de 60 ano
até 7 dias apos a administraciao da segunda dose da vacina:

- Reacao muito comum (> 1/10)
o Local: dor
- Reacao comum (> 1/100 e £1/10)
o Sistémica: ndusea, diarreia, cefaleia, fadiga, mialgia, tosse, artralgia, prurido, rinorreig@
odinofagia, congestao nasal
o Local: prurido, eritema, edema local, enduracao
- Reac¢ao incomum (> 1/1000 e < 1/100)
o Sistémica: vomito, calafrios, diminuicdo de apetite, reagdo alérgica, astenia, tontur
equimose, hipotermia, desconforto nos membros
o Local: hematoma

Além disso, existem riscos teoricos de que individuos vacinados poderiam desenvolver Doenga
Agravada pela Vacina, ou seja, ter uma doenca mais grave do que teria caso nao tivesse tomado a
vacina, mas até o momento ndo ha relato que isso tenha acontecido com o virus que causa a COVID-1
Esta vacina foi testada anteriormente em animais e estes ndo apresentaram esta forma de infec¢ao mals 8
grave
Atencio: este produto é um medicamento novo e, embora as pesquisas tenham indicado eﬁcécm.?
seguranca aceitaveis, mesmo que indicado e utilizado corretamente, podem ocorrer eventdd
adversos imprevisiveis ou desconhecidos. Nesse caso, notifique os eventos adversos pelo Slstem§
VigiMed, disponivel no Portal da Anvisa.

do-e autenticado por DIEGO MARINET]?@ Sua validade pod

italiz

at Docu

Notifique qualquer queixa técnica relacionada ao produto pelo Sistema Notivisa, disponivel
Portal da Anvisa
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10. SUPERDOSE

Nos estudos de Fase I/II foi utilizada uma dose equivalente a duas vezes a dose recomendada sem que
apresentassem diferencas na frequéncia de eventos adversos. Nao ha dados disponiveis a respeito
superdosagem com doses maiores.

Em caso de intoxicac¢ao ligue para 0800 7226001, se vocé precisar de mais orientacoes.

&Ir%cumento?pllﬁ-

DIZERES LEGAIS:

Farmacéutica Responsavel:
Dra. Alina Souza Gandufe
CRF-SP n® 39.825

Apresentacio monodose:

Fabricado por:

SINOVAC LIFE SCIENCES CO., LTD.

No. 21, Tianfu Street,

Daxing Biomedicine Industrial Base of Zhongguancun Science Park,
Daxing District, Beijing, China

Importado por:

INSTITUTO BUTANTAN

Av. Dr. Vital Brasil, 1500, Butanta
CEP: 05503-900 - Sao Paulo/SP
CNPJ: 61.821.344/0001-56
Industria Brasileira

Apresentacio multidose:

Fabricado por:

SINOVAC LIFE SCIENCES CO., LTD.

No. 21, Tianfu Street,

Daxing Biomedicine Industrial Base of Zhongguancun Science Park,
Daxing District, Beijing, China

Importado, Envasado e Embalado por:
INSTITUTO BUTANTAN

Av. Dr. Vital Brasil, 1500, Butanta

CEP: 05503-900 - Sao Paulo/SP

CNPJ: 61.821.344/0001-56

Industria Brasileira

Servico de Atendimento ao Consumidor (SAC): 0800 701 2850
e-mail: sac@butantan.gov.br
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Venda sob prescrigao médica.
ou

Uso sob prescri¢gdo médica — venda proibida ao comércio.

Esta bula foi aprovada para uso emergencial pela ANVISA em 22/01/2021.

DOCREC 79/2021. Documento digitalizado e autenticado por DIEGO MARINETTO. Sua validade pode ser conferida em https://splegisconsulta.saopauIo.sp.Ieg.br/Home/AbrirDocumento?pllg_-z
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°
Fundacdo Oswaldo Cruz BIO-Mang I.IInhOS

28433

a

VACINA COVID-19 (RECOMBINANTE)

INSTITUTO DE TECNOLOGIA EM IMUNOBIOLOGICOS
BIO-MANGUINHOS / FIOCRUZ

SUSPENSAO INJETAVEL

10 DOSES

Vacina covid-19 (recombinante) | USO EMERGENCIAL | Verséo 002 - Paciente 1
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Ministério da Saude
Instituto de Tecnologia

FOCRUZ o) &M Imunobiologicos
Fundagéo Oswaldo Cruz j Bio-Mang uinhos
vacina covid-19 (recombinante)
I) IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO
vacina covid-19 (recombinante)
APRESENTACOES

Suspensao injetavel em embalagem com 50 frascos-ampola contendo 5,0 mL (10 doses) cada.

VIA INTRAMUSCULAR
USO ADULTO

COMPOSICAO
vacina covid-19 (recombinante) (10 doses)

Cada frasco-ampola contém 10 doses de vacina covid-19 (recombinante). Cada dose de 0,5 mL contém
5 x 10! particulas virais (pv) de vetor adenovirus recombinante de chimpanzé, deficiente para replicagio
(ChAdOx1), que expressaa glicoproteina SARS-CoV-2 Spike (S). Produzido em células renais embrionarias

humanas (HEK) 293 geneticamente modificadas.
Esse produto contém organismos geneticamente modificados (OGMs).

Excipientes: L-Histidina, cloridrato de L-histidina monoidratado, cloreto de magnésio hexaidratado,
polissorbato 80, ectanol, sacarose, cloreto de sodio, edetato dissodico di-hidratado (EDTA) e agua para

injetaveis.
IT) INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Vacina covid-19 (recombinante) ¢ indicada para a imunizacao ativa de individuos a partir de 18 anos de

idade para a prevencao da doenga do coronavirus 2019 (COVID-19).

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

A vacina covid-19 (recombinante) estimula as defesas naturais do corpo (sistema imune). Isso faz com que o

corpo produza sua propria protecdo (anticorpos) contra o virus causador da COVID-19, o SARS-CoV-2. Isso
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ajudara a proteger vocé contra a COVID-19 no futuro. Nenhum dos ingredientes dessa vacina pode causar a

COVID-19.
3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Vocé ndo deve receber a vacina covid-19 (recombinante) se vocé ja teve uma reagdo alérgica grave ao
principio ativo ou a qualquer dos ingredientes da vacina covid-19 (recombinante). Os sinais de uma reacao
alérgica podem incluir erupg¢ao cutanea (manchas vermelhas na pele) com coceira, falta de ar e inchago da face
ou da lingua. Contacte imediatamente o seu médico ou profissional de saude ou dirija-se imediatamente ao

pronto-socorro do hospital mais préximo se tiver uma reacao alérgica.

Se vocé nao tiver certeza quanto a isso, converse com o seu profissional de saude.

4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTQO?
Converse com o profissional de saude antes da vacinagao:

e Se vocé ja teve uma reacdo alérgica grave (anafilaxia) apos qualquer inje¢do de outra vacina;

e Se seu sistema imune ndao funciona adequadamente (imunodeficiéncia) ou se estiver recebendo
medicamentos que enfraquecem o sistema imune (como corticosteroides em doses altas,

imunossupressores ou medicamentos contra o cancer);

e Se vocé atualmente tem uma infecgdo grave com febre alta (maior que 38°C). No entanto, uma febre

leve ou uma infec¢do leve, como um resfriado, ndo sdo razdes para atrasar a vacinagao;

e Se vocé tem um problema com sangramentos ou aparecimento de marcas roxas ou se vocé estiver

recebendo medicamentos que afinam o sangue (anticoagulante).

Se vocé ndo tiver certeza se qualquer das situa¢des acima se aplica a vocé, converse com o profissional de

saude antes de receber a vacina.

Como com qualquer vacina, a vacina covid-19 (recombinante) pode ndo proteger todo mundo que é vacinado

contra a COVID-19. Ainda ndo se sabe por quanto tempo as pessoas que recebem a vacina estardo protegidas.

Criancas e adolescentes

Nédo ha dados atualmente disponiveis sobre o uso da vacina covid-19 (recombinante) em criangas ¢

adolescentes menores que 18 anos de idade.
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Outros medicamentos e a vacina covid-19 (recombinante)

Informe o seu profissional de satde se vocé estiver tomando, se tomou recentemente ou se podera tomar
qualquer outro medicamento ou vacina.

Dirigir e usar maquinas

A vacina covid-19 (recombinante) ndo tem efeito conhecido sobre a capacidade de dirigir e usar maquinas.
No entanto, os efeitos colaterais listados no item “8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO
PODE ME CAUSAR?” podem impactar sua capacidade de dirigir e usar maquinas. Se vocé ficar indisposto,

nao dirija ou use maquinas.

Gravidez e amamentacio

Categoria C

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacio médica.

Informe o seu profissional de saude se vocé estiver gravida, amamentando, pensando engravidar ou planejando
ter um bebé. Ha dados limitados sobre o uso da vacina covid-19 (recombinante) em mulheres gravidas ou
que estejam amamentando. Seu profissional de satde discutira com vocé se vocé pode receber a vacina.
Informe ao seu médico ou cirurgifio-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento.

Nao use medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para a sua saude.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?

O profissional de saude ¢ responsavel pelo armazenamento dessa vacina e descarte adequado de qualquer

produto ndo usado.

A vacina covid-19 (recombinante) deve ser conservada sob refrigeragdo (2 a 8°C). Nao congelar. Armazenar

na embalagem externa a fim de proteger da luz. Nao agitar.

Apbs a primeira abertura, a vacina covid-19 (recombinante) deve ser administrada por no maximo 6 horas

sob refrigeracdo (2 a 8°C).

Numero de lote e datas de fabricacio e validade: vide embalagem.

Nao use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.

A vacina covid-19 (recombinante) ¢ uma suspensao incolor a levemente marrom, clara a levemente opaca.
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Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de validade e vocé observe

alguma mudanca no aspecto, consulte o farmacéutico para saber se podera utiliza-lo.
Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTOQO?

Modo de Usar

A vacina covid-19 (recombinante) ¢ injetada em um musculo (usualmente no brago).
Posologia

Vocé recebera 2 injecdes. Vocé sera informado quando precisara retornar para a segunda injecio da

vacina covid-19 (recombinante).
A segunda injec¢ao pode ser administrada entre 4 ¢ 12 semanas apds a primeira inje¢ao.

Quando a vacina covid-19 (recombinante) ¢ administrada como a primeira inje¢do, a vacina covid-19
(recombinante) (e ndo outra vacina para COVID-19) deve ser administrada como segunda injecdo para

concluir o esquema de vacinagao.

Siga a orientacao de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duracao do tratamento.

Nao interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Se vocé esquecer de retornar no momento programado para a segunda injecdo, consulte o profissional de

saude. E importante que vocé retorne para a segunda inje¢do da vacina covid-19 (recombinante).

Em caso de dividas, procure orientagao do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgiio-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?

Como todos os medicamentos, essa vacina pode causar efeitos colaterais, apesar de nem todas as pessoas 0s
apresentarem. Em estudos clinicos com a vacina, a maioria dos efeitos colaterais foi de natureza leve a

moderada e resolvida dentro de poucos dias, com alguns ainda presentes uma semana apds a vacinagao.
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Se efeitos colaterais como dor e/ou febre estiverem incomodando, informe o seu profissional de saude, ele
podera indicar o uso de algum medicamento para alivio destes sintomas, como por exemplo medicamentos

contendo paracetamol.

Os efeitos colaterais que ocorreram durante os estudos clinicos com a vacina covid-19 (recombinante) foram:

Muito Comum (pode afetar mais de 1 em cadal0 pessoas)

e Sensibilidade, dor, sensagdo de calor, vermelhiddo, coceira, inchaco ou hematoma (manchas roxas)

onde a inje¢do ¢ administrada
e Sensagdo de indisposi¢cdo de forma geral
e Sensac¢do de cansaco (fadiga)
e (alafrio ou sensacdo febril
e Dor de cabega
e Enjoos (ndusea)

e Dor nas articulacdo ou dor muscular

Comum (pode afetar até 1 em cada 10 pessoas)
e Um caroco no local da injeg¢do
e Febre
e Enjoos (vOmitos)
¢ Sintomas semelhantes aos de um resfriado como febre alta, dor de garganta, coriza (nariz escorrendo),

tosse e calafrios

Incomum (pode afetar até 1 em cada 100 pessoas)
e Sensagdo de tontura
e Diminui¢do do apetite
e Dor abdominal
e Linfonodos (inguas) aumentados

e Sudorese excessiva, coceira na pele ou erupgao na pele

Em ensaios clinicos, foram notificados casos muito raros de eventos associados a inflamagdo do sistema
nervoso, que podem causar dorméncia, sensagdo de formigamento e/ ou perda de sensibilidade. No entanto,

ndo esta confirmado se esses eventos foram devido a vacina.

Se vocé observar qualquer efeito colateral ndo mencionado nessa bula, informe o profissional de saude.
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Atencao: este produto ¢ um medicamento novo e, embora as pesquisas tenham indicado eficacia e

seguranca aceitaveis, mesmo que indicado e utilizado corretamente, podem ocorrer eventos adversos

imprevisiveis ou desconhecidos. Nesse caso, informe seu médico ou cirurgido-dentista.

9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA
DESTE MEDICAMENTO?

Nao ha tratamento especifico para uma superdose com a vacina covid-19 (recombinante). No caso de uma

superdose, vocé deve ser monitorado e receber tratamento sintomatico conforme adequado.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente socorro médico e leve a
embalagem ou bula do medicamento, se possivel. Ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais

orientacdes.

I1I) DIZERES LEGAIS

USO EMERGENCIAL

Resp. Téc.: Maria da Luz F. Leal — CRF-RJ N° 3726

Importado por:

Fundacao Oswaldo Cruz

Instituto de Tecnologia em Imunobiolédgicos - Bio-Manguinhos

Av. Brasil, 4365 — Manguinhos — Rio de Janeiro — Brasil — CEP: 21040-900
Industria Brasileira

CNPJ: 33.781.055/0001-35

SAC: 0800 021 0310

Fabricado e embalado por:
Serum Institute of India Pvt. Ltd.
212/2, Hadapsar, Pune 411 028
India

VENDA PROIBIDA AO COMERCIO

DISPENSACAO SOB PRESCRICAO MEDICA

L
@

Vacina covid-19 (recombinante) | USO EMERGENCIAL | Verséo 002 - Paciente 7

fls. 82
[<2]

28433

Matéria DOCREC 79/2021. Documento digitalizado e autenticado por DIEGO MARINETTO. Sua validade pode ser conferida em https://splegisconsulta.saopaulo.sp.leg.br/Home/AbrirDocumento?plID



autuado por Diego Marinetto em 17/03/2021 15:29:11.

Ministério da Sadde AN EXO XV
Institute de Tecnologia flS 83
W em Imunobicldgicos I3
FIQCRUZ " B. M - h
Fundac¢io Oswaldo Cruz ; 10- angu'“ 0s

28433

ento?plD

VACINA COVID-19 (RECOMBINANTE)

INSTITUTO DE TECNOLOGIA EM IMUNOBIOLOGICOS
BIO-MANGUINHOS / FIOCRUZ

SUSPENSAO INJETAVEL
10 DOSES
S
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I) IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO

vacina covid-19 (recombinante)

APRESENTACOES

Cartucho contendo suspensdo injetavel da vacina covid-19 (recombinante) com 50 frascos-ampola com

5,0 mL (10 doses) cada.
VIA INTRAMUSCULAR
USO ADULTO
COMPOSICAO

Cada frasco-ampola contém 10 doses da vacina covid-19 (recombinante). Cada dose de 0,5 mL contém
5 x 10' particulas virais (pv) do vetor adenovirus recombinante de chimpanzé, deficiente para replicagdo
(ChAdOx1), que expressa a glicoproteina SARS-CoV-2 Spike (S). Produzido em células renais embrionarias

humanas (HEK) 293 geneticamente modificadas.

Esse produto contém organismos geneticamente modificados (OGMs).

Excipientes: L-Histidina, cloridrato de L-histidina monoidratado, cloreto de magnésio hexaidratado,
polissorbato 80, etanol, sacarose, cloreto de sodio, edetato dissodico di-hidratado (EDTA) e agua para

injetaveis.
II) INFORMACOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE

1. INDICACOES

A vacina covid-19 (recombinante) é indicada para a imunizagdo ativa de individuos a partir de 18 anos de

idade para a prevencao da doenga do coronavirus 2019 (COVID-19).
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2. RESULTADOS DE EFICACIA

Eficacia clinica
Analise interina dos dados agrupados dos estudos COV001, COV002, COV003 e COV005

A vacina covid-19 (recombinante) foi avaliada com base em uma analise interina de dados agrupados de
quatro estudos controlados, randomizados, cegos ¢ em andamento: um estudo de Fase I/I, COV001
(NCT04324606), em adultos sadios de 18 a 55 anos de idade no Reino Unido; um estudo de Fase II/III,
COV002 (NCT04400838), em adultos > 18 anos de idade (incluindo idosos) no Reino Unido; um estudo de
Fase III, COV003 (ISRCTN89951424), em adultos > 18 anos de idade (incluindo idosos) no Brasil; e um
estudo Fase I/II, COV005 (NCT04444674), em adultos entre 18 a 65 anos de idade na Africa do Sul. Os
estudos excluiram individuos com histérico de anafilaxia ou angioedema, doenga cardiovascular,
gastrointestinal, hepatica, renal, enddcrina/ metabolica grave e/ ou ndo controlada e doengas neuroldgicas; bem
como aqueles com imunossupressdo grave. Nos estudos COV001 ¢ COV002, as vacinagdes para influenza

sazonal e pneumocdcica foram permitidas (pelo menos 7 dias antes ou depois da vacina do estudo).

Com base nos critérios pré-definidos para a analise interina de eficacia, COV002 ¢ COV003 excederam o
limiar de > 5 casos virologicamente confirmados de COVID-19 por estudo e, assim, contribuiram para a analise

de eficacia; COV001 e COVO005 foram excluidos.

Na analise agrupada para eficacia (COV002 e COV003), individuos > 18 anos de idade receberam duas doses
da vacina covid-19 (recombinante) (N=5.807) ou controle (vacina meningocdcica ou soro fisiologico)

(N=5.829). Devido a restri¢cdes logisticas, o intervalo entre a dose 1 e a dose 2 variou de 4 a 26 semanas.

Os dados demograficos basais foram bem equilibrados entre os grupos de tratamento com a vacina covid-19
(recombinante) e o controle. Na andlise agrupada, 94,1% dos individuos tinham de 18 a 64 anos de idade
(sendo 5,9% com 65 anos de idade ou mais); 60,7% dos individuos eram mulheres; 82,8% eram brancos, 4,6%
asiaticos e 4,4% negros. No total, 2.070 (35,6%) individuos tinham pelo menos uma comorbidade pré-existente
(definida como IMC >30 kg/m?, doenga cardiovascular, doenga respiratoria ou diabetes). No momento da
andlise interina, a mediana do tempo de acompanhamento ap6s a dose 1 e apds a dose 2 foi 4,7 meses e

2,2 meses, respectivamente.

A determinagdo final dos casos de COVID-19 foi feita por um comité de avaliagdo que também designou a
gravidade da doenca de acordo com a escala de progressdo clinica da OMS. No total, 131 individuos tiveram
COVID-19 pelo SARS-CoV-2 virologicamente confirmado (por testes de amplificacdo de acido nucleico)
ocorrendo > 15 dias apds a segunda dose com pelo menos um sintoma de COVID-19 (febre objetiva (definida

como > 37,8°C), tosse, falta de ar, anosmia ou ageusia) e sem evidéncia de infec¢do prévia pelo SARS-CoV-2.
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A vacina covid-19 (recombinante) reduziu significantemente a incidéncia de COVID-19 em comparacdo com

o grupo controle (vide Tabela 1).

Tabela 1 — Eficacia da vacina covid-19 (recombinante) contra a COVID-19*
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vacina covid-19
. Controle
. (recombinante) Eficacia da
Populacao - - .
N Numero de casos de N Numero de casos de | Vacina % (IC)
COVID-19, n (%) COVID-19, n (%)
Populacio de | 5 gy 5829
andlise primdria
Casos de COVID- 70,42
0 30 (0,52) 101 (1,73) (54,84; 80,63)"
Hospitalizagdes® 0 5(0,09)
Doengas graves® 0 1 (0,02)
Qualquer dose 10.014 10.000
ID- 52,69

Casos de COV 108 (1,08) 227 (2,27)
19 apos a dose 1 (40,52; 62,37)¢
Hospitalizagao .
apos a dose 1° 2 (0,02) 16 (0,16)
Doenga grave
apos a dose 1¢ 0 2(0,02)

N = Numero de individuos incluidos em cada grupo; n = Ntimero de individuos com um evento confirmado; IC = intervalo
de confianca; ® 95.84% IC; ° Escala de gravidade da OMS >4; © Escala de gravidade da OMS > 6; ¢ 95% IC; ¢ Dois casos
de hospitalizagdo ocorreram nos Dias 1 e 10 pds-vacinagdo.

O nivel de protecao obtido de uma dose tinica da vacina covid-19 (recombinante) foi avaliado em uma analise
exploratoria que incluiu individuos que receberam uma dose. Os participantes foram censurados da analise no
primeiro momento em que receberam uma segunda dose ou 12 semanas apds a dose 1. Nessa populagdo, a
eficacia da vacina de 22 dias ap6s a dose foi 73,00% (IC 95%: 48,79; 85,76 [vacina covid-19 (recombinante)
12/7.998 vs controle 44/7.982]).

As andlises exploratorias mostraram que o aumento da imunogenicidade foi associado a um intervalo de dose
mais longo (consulte a Tabela 2 de imunogenicidade). A eficacia é atualmente demonstrada com mais certeza

para intervalos de dosagem de 8 a 12 semanas. Os dados para intervalos superiores a 12 semanas sdo limitados.

Os individuos que tinham uma ou mais comorbidades tiveram uma eficacia da vacina de 73,43% [IC 95%:
48,49; 86,29]; 11 (0,53%) vs 43 (2,02%) para a vacina covid-19 (recombinante) (N=2.070) e o controle

(N=2,113), respectivamente; que foi similar a eficacia da vacina observada na populagéo geral.
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O nuamero de casos (2) de COVID-19 em 660 individuos > 65 anos de idade foi muito pequeno para qualquer
conclusdo sobre a eficacia. Para essa subpopulacio, estdo disponiveis dados de imunogenicidade, conforme

descrito abaixo.

Imunogenicidade

Analise interina dos dados agrupados dos estudos COV001, COV002, COV003 e COV005

Ap0s a vacinagdo com a vacina covid-19 (recombinante), em individuos que eram soronegativos no basal, a
soroconversdo (conforme medida por um aumento > 4 vezes do basal em anticorpos ligantes a proteina S) foi
demonstrada em > 98% dos individuos em 28 dias ap6s a primeira dose € > 99% em 28 dias ap6s a segunda.

Anticorpos ligantes a proteina S mais elevados foram observados com intervalo crescente de dose (Tabela 2).

Tendéncias similares foram observadas entre as analises dos anticorpos neutralizantes e anticorpos de ligantes a

proteina S. Uma correlagdo imunoldgica de protecdo ndo foi estabelecida; portanto o nivel de resposta imune

que proporciona proteg¢do contra COVID-19 é desconhecida.

Tabela 2 — Resposta de anticorpo ligante a proteina S do SARS CoV-2 com a vacina covid-19
(recombinante) (SDSD) *
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Basal 28 dias apos a dose 1 28 dias apos a dose 2
Populacio GMT GMT GMT
(IC 95%) (IC 95%) (IC 95%)
(N=882) (N=817) (N=819)
Geral 57,18 8386,46 29034,74
(52,8; 62,0) (7758,6; 9065,1) (27118,2; 31086,7)
Intervalo de Dose
(N=481) (N=479) (N=443)
< 6 semanas 60,51 8734,08 2222273
(54,1, 67,7) (7883,1; 9676,9) (20360,50; 24255,3)
(N=137) (N=99) (N=116)
6-8 semanas 58,02 7295,54 24363,10
(46,3; 72,6) (5857,4; 9086,7) (20088,5; 29547,3)
(N=110) (N=87) (N=106)
9-11 semanas 48,79 7492,98 34754,10
(39,6; 60,1) (5885,1; 9540,2) (30287,2; 39879,8)
(N=154) (N=152) (N=154)
> 12 semanas 52,98 8618,17 63181,59
(44,4; 63,2) (7195,4; 10322,3) (55180,1; 72343,4)

N = Numero de individuos incluidos em cada grupo; GMT = Média geométrica do titulo; IC = Intervalo de confianga; S = Spike

2 Resposta imune avaliada usando um imunoensaio multiplex.
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A resposta imune observada em individuos com uma ou mais comorbidades foi consistente com a populacdo

geral.

Altas taxas de soroconversdao foram observadas em idosos (= 65 anos) ap6s a primeira dose padrao SD (97,8%
[N=136, IC 95%: 93,7; 99,5]) e a segunda SD (100,0% [N=111, IC 95%: 96,7; NE]). O aumento nos anticorpos
ligantes a S foi numericamente menor para individuos > 65 anos de idade (28 dias apés a segunda SD:
GMT=20.727,02 [N=116, IC 95%: 17.646,6; 24.345,2]) em comparagdo com individuos com idade entre 18-64
anos (28 dias apos a segunda SD: GMT=30.695,30 [N=703, IC 95%: 28.496,2; 33.064,1]). A maioria dos
individuos > 65 anos de idade teve um intervalo de dose < 6 semanas, o que pode ter contribuido aos titulos

numericamente menores observados.

Em individuos com evidéncia sorologica de infec¢do prévia ao SARS-CoV-2 no basal (GMT=13.137,97
[N=29; IC 95%: 7.441,8; 23.194,1]), os titulos de anticorpo S atingiram o pico em 28 dias apo6s a dose 1
(GMT=175.120,84 [N=28; IC 95%: 120.096,9; 255.354,8]).

As respostas de célula T especificas para Spike, conforme medido por ensaio imunospot com ligacdo
enzimatica IFN-y (ELISpot) sdo induzidas apds uma primeira dose da vacina covid-19 (recombinante) ¢ ndo

aumentaram adicionalmente apds uma segunda dose.

Referéncias Bibliograficas

M. Voysey, S. A. C. Clemens, S. A. Madhi, et al.

Safety and efficacy of the ChAdOx1 nCoV-19 vaccine (AZD1222) against SARS-CoV-2: an interim analysis
of four randomised controlled trials in Brazil, South Africa, and the UK.

Lancet, 2020 Dec 8, Doi: 10.1016/S0140-6736(20)32661-1.

3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

Propriedades Farmacodinimicas

Mecanismo de acao

A vacina covid-19 (recombinante) ¢ uma vacina monovalente composta por um unico vetor adenovirus
recombinante de chimpanzé, deficiente para replicacdo (ChAdOx1), que expressa a glicoproteina S do SARS-
CoV-2. Apés a administragdo, a glicoproteina S do SARS-CoV-2 ¢é expressada localmente estimulando

anticorpos neutralizantes e resposta imune celular.
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Propriedades Farmacocinéticas

Nao aplicavel.

Dados de seguranca pré-clinica

Os dados pré-clinicos obtidos dos estudos de toxicologia e tolerancia local com vacinas em investigacio
utilizando a mesma tecnologia da vacina de vetor adenoviral ChAdOxl como a vacina covid-19
(recombinante), concluiram que a tecnologia ChAdOx1 foi bem tolerada em camundongos e ndo foi associada

com qualquer efeito adverso.

Mutagenicidade e carcinogenicidade

vacina covid-19 (recombinante) ¢ uma vacina e, como tal, estudos de genotoxicidade (mutagenicidade) e
carcinogenicidade nao foram realizados.

Toxicologia reprodutiva

Os estudos de toxicidade reprodutiva em animais ainda ndo foram concluidos.

4. CONTRAINDICACOES

Hipersensibilidade ao principio ativo ou a qualquer dos excipientes da vacina covid-19 (recombinante).

5. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

Hipersensibilidade

Como com todas as vacinas injetaveis, o tratamento e a supervisao médica adequada devem estar prontamente
disponiveis no caso de evento anafilatico apds a administragdo da vacina.

Enfermidades concomitantes

Como com outras vacinas, a administracdo da vacina covid-19 (recombinante) deve ser postergada em
individuos que estejam sofrendo de uma enfermidade febril aguda grave. No entanto, a presenca de uma

infec¢do menor, como um resfriado e/ou febre de baixo grau ndo deve retardar a vacinagao.

Trombocitopenia e distiurbios da coagulacio

Como com outras injegdes intramusculares, a vacina covid-19 (recombinante) deve ser administrada com
cautela a individuos com trombocitopenia, qualquer distirbio da coagulagdo ou a pessoas em terapia
anticoagulante, uma vez que pode ocorrer sangramento ¢ hematoma ap6s uma administragdo intramuscular

nesses individuos.
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Eventos neurolégicos

Eventos muito raros de distirbios desmielinizantes foram reportados apds a vacinagdo com a vacina covid-19

(recombinante). Uma relagdo causal ndo foi estabelecida.

Como com outras vacinas, os beneficios e riscos potenciais do uso da vacina covid-19 (recombinante) devem

ser considerados.
Individuos imunocomprometidos

Nao se sabe se individuos com resposta imune comprometida, incluindo individuos que estejam recebendo
terapia imunossupressora, desenvolverdo a mesma resposta que individuos imunocompetentes ao esquema da
vacina.

Duracao e nivel de protecao

A duragdo da protegdo ainda nao foi estabelecida.

Como com qualquer vacina, a vacina¢do com a vacina covid-19 (recombinante) pode ndo proteger todos os
individuos que receberam a vacina.

Intercambialidade

Ndo ha dados de seguranga, imunogenicidade ou eficacia que corroborem a intercambialidade da

vacina covid-19 (recombinante) com outras vacinas para COVID-19.

Efeito sobre a capacidade de dirigir veiculos e operar maquinas: A influéncia da vacina covid-19
(recombinante) na capacidade de dirigir ou usar maquinas ¢ inexistente ou insignificante. No entanto, algumas
reagdes adversas mencionadas na secdo Reagdes Adversas podem afetar temporariamente a capacidade de

dirigir ou usar maquinas.

Uso em idosos

Ver se¢do Resultados de Eficacia.
Uso durante a gravidez e lactacio

Categoria C

Este medicamento nao deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacdo médica.

Gravidez
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Ha dados limitados sobre o uso da vacina covid-19 (recombinante) em mulheres gravidas ou mulheres que
engravidaram apods receber a vacina. Os dados sdo insuficientes para fundamentar um risco associado com a

vacina.
Os estudos de toxicidade reprodutiva animal ndo foram concluidos.

Como uma medida de precaugdo, a vacinagdo com a vacina covid-19 (recombinante) ndo ¢ recomendada
durante a gravidez. O uso da vacina covid-19 (recombinante) em mulheres gravidas deve ser baseado em uma

avaliagdo se os beneficios da vacinag¢do superam os riscos potenciais.

Lactacao

Ha dados limitados, ou inexistentes, sobre o uso da vacina covid-19 (recombinante) em lactantes. Um risco de

amamentar recém-nascidos/bebés ndo pode ser excluido.

Como uma medida de precaugdo, ¢ preferivel evitar a vacinagdo com a vacina covid-19 (recombinante)

quando a paciente estiver amamentando.

Fertilidade

Nao se sabe se a vacina covid-19 (recombinante) pode impactar a fertilidade. Nao ha dados disponiveis.

6. INTERACOES MEDICAMENTOSAS

A seguranga, imunogenicidade e eficacia da administracdo concomitante da vacina covid-19 (recombinante)

com outras vacinas nao foram avaliadas.

7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO

Vacina covid-19 (recombinante) deve ser conservada sob refrigeragdo (2 a 8°C). Nao congelar. Armazenar na

embalagem externa a fim de proteger da luz. Nao agitar.

Frasco multidose fechado

A vacina covid-19 (recombinante) tem validade de 6 meses a partir da data de fabricagdo.

Frasco multidose aberto

Ap0s a retirada da primeira dose, estabilidade em uso quimica e fisica foi demonstrada a partir do momento da

puncgdo do frasco até a administragdo por no maximo 6 horas sob refrigeracao (2 a 8°C).
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Numero de lote e datas de fabricacio e validade: vide embalagem.

Nao use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.

A vacina covid-19 (recombinante) ¢ uma suspensao incolor a levemente marrom, clara a levemente opaca.

A vacina covid-19 (recombinante) apresenta-se como 5,0 mL de suspensio injetavel em um frasco-ampola de
10 doses (vidro claro tipo I) com tampa (elastomérico com lacre de aluminio). Embalagem com 50 frascos-
ampola.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.

8. POSOLOGIA E MODO DE USAR
Posologia

O esquema de vacinagdo com a vacina covid-19 (recombinante) consiste de duas doses separadas de 0,5 mL
cada. A segunda dose deve ser administrada entre 4 e 12 semanas apds a primeira dose (vide segdo

Caracteristicas Farmacologicas).

Recomenda-se que individuos que receberam uma primeira dose da vacina covid-19 (recombinante) concluam
o0 esquema de vacinagdo com a vacina covid-19 (recombinante) (vide secdo Adverténcias e Precaugdes).
Populacio idosa

Nenhum ajuste de dose ¢ necessario em individuos idosos > 65 anos de idade.

Populacio pediatrica

A seguranca ¢ a eficacia da vacina covid-19 (recombinante) em criangas ¢ adolescentes (menores de 18 anos
de idade) ainda ndo foram estabelecidas. Ndo ha dados disponiveis.

Administracao

A vacina covid-19 (recombinante) ¢ destinada apenas para inje¢do intramuscular (IM), preferivelmente no

musculo deltoide.

A vacina covid-19 (recombinante) ¢ uma suspensdo incolor a levemente marrom, clara a levemente opaca. A
vacina deve ser inspecionada visualmente quanto a particulas e descolora¢do antes da administragdo. Descartar

o frasco se a suspensdo estiver descolorida ou particulas visiveis forem observadas.
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Cada dose de 0,5 mL da vacina ¢ extraida por uma seringa para inje¢do para ser administrada por via
intramuscular. Use uma agulha e seringa estéreis separadas para cada individuo. Cada frasco contém pelo

menos o numero indicado de doses. E normal que liquido permaneca no frasco apos a retirada da dose final.

A vacina ndo contém qualquer conservante. Apos a retirada da primeira dose, use o frasco dentro de 6 horas

quando sob refrigeragdo (2 a 8°C). Apoés esse tempo, o frasco deve ser descartado.

Para facilitar a rastreabilidade da vacina, o nome e¢ o nimero do lote do produto administrado devem ser

claramente registrados para cada individuo.

Incompatibilidade

Na auséncia de estudos de compatibilidade, essa vacina ndo pode misturada com outros medicamentos.

Instrucdes para descarte

A vacina covid-19 (recombinante) contém organismos geneticamente modificados (OGMs). Qualquer vacina
ndo usada ou residuo deve ser descartado em conformidade com os requerimentos locais. Se houver

derramamento do produto, o mesmo deve ser desinfetado com um desinfetante antiviral apropriado.

9. REACOES ADVERSAS
Resumo geral do perfil de seguranca

A seguranga geral da vacina covid-19 (recombinante) ¢ baseada na analise interina dos dados agrupados de
quatro estudos clinicos realizados no Reino Unido, Brasil e Africa do Sul. No momento da anélise, 23.745
individuos > 18 anos tinham sido randomizados e recebido a vacina covid-19 (recombinante) ou o controle.

Destes, 12.021 receberam pelo menos uma dose da vacina covid-19 (recombinante).

As caracteristicas demograficas foram geralmente similares entre os individuos que receberam a
vacina covid-19 (recombinante) e aqueles que receberam o controle. No geral, entre os individuos que
receberam a vacina covid-19 (recombinante), 90,3% tinham entre 18 e 64 anos ¢ 9,7% eram maiores que 65
anos ou mais. A maioria dos individuos era branca (75,5%), 10,1% eram negros e 3,5% asiaticos; 55,8% eram

mulheres e 44,2% homens.

As reacOes adversas mais frequentemente reportadas foram sensibilidade no local da injecdo (> 60%); dor no
local da injecdo, cefaleia, fadiga (> 50%); mialgia, mal estar (> 40%); pirexia, calafrios (> 30%); ¢ artralgia,
nausea (> 20%). A maioria das reagdes adversas foi de intensidade leve a moderada e usualmente resolvida
dentro de poucos dias apos a vacinagdo. Em compara¢do com a primeira dose, as reagdes adversas reportadas

apos a segunda dose foram mais leves e menos frequentemente reportadas.
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As reagoes adversas foram geralmente mais leves e menos frequentemente reportadas em idosos (> 65 anos de

idade).

Medicamentos analgésicos e/ou antipiréticos (por exemplo, produtos contendo paracetamol) podem ser usados

para proporcionar alivio das reagdes adversas apds a vacinagao.

Reacdes adversas ao medicamento

As reagdes adversas medicamentosas (RAMs) sdo organizadas por Classe de Sistema de Orgdo (SOC) do
MedDRA. Dentro de cada SOC, os termos preferidos sdo organizados por frequéncia decrescente e entdo por
gravidade decrescente. As frequéncias de ocorréncia de reagdes adversas sdo definidas como: muito comum (>

1/10); comum (> 1/100 a < 1/10); incomum (> 1/1.000 a < 1/100); raro (> 1/10.000 a < 1/1.000); muito raro (<

L
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1/10.000) e desconhecida (ndo pode ser estimado com os dados disponiveis).

Tabela 3 — Reacoes adversas medicamentosas

MedDRA SOC Frequéncia Reacodes Adversas
Doengas do sangue e do sistema linfatico Incomum Linfadenopatia®
Doengas do metabolismo e da nutrigdo Incomum Reducdo do apetite®
Doengas do sistema nervoso Muito comum Cefaleia
Incomum Tontura®
Doengas gastrointestinais Muito comum Nausea
Comum Vomito
Incomum Dor abdominal®
Distarbios da pele e tecidos subcutaneos Incomum Hiperidrose?, prurido?, erupgao cutanea®

Distarbios musculoesqueléticos e dos
tecidos conjuntivos

Muito comum

Mialgia, artralgia

Distarbios gerais ¢ alteragdes no local de
administragcao

Muito comum

Sensibilidade no local de inje¢@o, dor no
local de injecdo, sensagdo de calor no
local de injecdo, eritema no local de
injecdo, prurido no local de injecdo,
inchaco no local de inje¢do, hematoma
no local de injecao?, fadiga, mal-estar,
pirexia®, calafrios

Comum

Endurecimento no local de injecdo,
doenca semelhante a influenza®

2 Reagdo adversa ndo solicitada

b A pirexia inclui febre (muito comum) e febre > 38 ° C (comum)

Atencao: este produto é um medicamento novo e, embora as pesquisas tenham indicado eficacia e
seguranca aceitaveis, mesmo que indicado e utilizado corretamente, podem ocorrer eventos adversos

imprevisiveis ou desconhecidos. Nesse caso, notifique os eventos adversos pelo Sistema VigiMed,

disponivel no Portal da Anvisa.
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10. SUPERDOSE
A experiéncia de superdose ¢ limitada.

Nao ha tratamento especifico para uma superdose com a vacina covid-19 (recombinante). No caso de uma

superdose, o individuo deve ser monitorado e receber tratamento sintomatico conforme adequado.

Em caso de intoxicacio ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientacdes.

I1I) DIZERES LEGAIS

USO EMERGENCIAL

Resp. Téc.: Maria da Luz F. Leal - CRF-RJ N°® 3726

Importado por:

Fundacao Oswaldo Cruz

Instituto de Tecnologia em Imunobioldgicos - Bio-Manguinhos

Av. Brasil, 4365 — Manguinhos — Rio de Janeiro — Brasil — CEP: 21040-900
Industria Brasileira

CNPJ: 33.781.055/0001-35

SAC: 0800 021 0310

Fabricado e embalado por:
Serum Institute of India Pvt. Ltd.
212/2, Hadapsar, Pune 411 028
India

VENDA PROIBIDA AO COMERCIO

DISPENSACAO SOB PRESCRICAO MEDICA

o
O
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INSTRUTIVO N2 6

Publicado em 25/02/2021 - 16:30h
Atualizado em: 1/02/2021 -11:00
INSTRUTIVO PARA PRIORIZACAO DE DOSES DA VACINA DE COVID-19 NO
MUNICiPIO DE SAO PAULO- PMSP/ SMS / SEABEVS / CAB / COVISA

Abertura ao Publico em UBS e Drive Thru***

A SECRETARIA MUNICIPAL DA SAUDE segue ampliando a vacinag¢do para grupos prioritarios que poderdo

utilizar a vacina CORONAVAC ou ASTRAZENECA disponiveis.

A segunda dose deve seguir a correspondéncia do mesmo imunobiolégico recebido na primeira dose, com o

intervalo recomendado pelos laboratdrios.
e VACINA ASTRAZENECA: A segunda dose de 4 a 12 semanas.
e VACINA CORONAVAC; A segunda dose de 2 a 4 semanas.

PRIORIDADE — AMPLIACAO DOS GRUPOS
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DATA E LOCAL DE
GRUPO VACINACAO DOCUMENTOS
Idosos de 80 anos e mais A partir de 27/02 - Documento de Identificacdo
sabado (DIA (preferencialmente CPF)
EXCLUSIVO PARA 12
DOSES)
Nos AMAs/UBS
Intergradas e Drive
Thru***
A partir de 01/03
UBS e Drive Thru***
A partir de 01/03 -Documento de Conselho de Classe d®
Profissionais DE Salde 55 anos e mais UBS Comprovante de profissdo (certificadé
ou diploma) conforme lista anexa* E
- Comprovante de Residéncia da =
Cidade de Sdo Paulo §
o
Pessoas em situagdo de Rua 60 anos e mais, (idosos | A partir de 01/03 - Documento de Identificagao 3
vulneraveis) - ampliado aos Trabalhadores dos UBS (preferencialmente CPF) se possuir 8
equipamentos publicos de: CDI; SEAS; Centros de documentagao §
Acolhida Adulto, e POP RUA - Profissionais: Documento 5
Comprovante de vinculo empregatl’ci§
(ex: cracha/holerite) S
Ampliacao aos demais trabalhadores DA Saude A partir de 17/02 - Documento de Identificacdo 2_
dos Hospitais Publicos Municipais e Estaduais**. UBS (preferencialmente CPF) g
- Documento Comprovante de vincula
empregaticio (ex: cracha/holerite) §
Ampliagdo aos demais Trabalhadores DA Saude da | A partir de 17/02 - Documento de Identificacdo §
Rede de Atengao a Satide Municipal UBS (preferencialmente CPF) a
(SMS/CRS/STS)** - Documento Comprovante de vinculg
empregaticio (ex: cracha/holerite)
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Trabalhadores DE Satide de Servicos de Diagndstico | A partir de 17/02 - Documento de Identificacdo %_
na Cidade de S3o Paulo: que realizam coleta e UBS (preferencialmente CPF) ?9
analise de amostra de RT PCR SARS CoV2 e exames - Documento Comprovante de vinculé

de imagem (Tomografia e RX - médico/clinico)

empregaticio (ex: cracha/holerite)
- declara¢ao da empresa, atestandoZ
as atividades exercidas NA CIDADE
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unidades vacinadoras deverdo reterz
essa declaragao)

Trabalhadores DE Saude das Equipes de servicos de
ambulancia, na Cidade de Sao Paulo: que fazem
transporte/remocdo de pacientes com COVID-19

A partir de 17/02
UBS

- Documento de Identificacdo
(preferencialmente CPF)

- Documento Comprovante de vincu
empregaticio (ex: cracha/holerite)

- declaragdo da empresa, atestando2
as atividades exercidas NA CIDADE O
SAO PAULO, nos setores elegiveis. (3
unidades vacinadoras deverao reterg‘
essa declaragao)

ulta.s&opaulo.sp.leg.br/

Cemitérios Publicos e Privados do Municipio de Sao
Paulo:

- Profissionais Sepultadores, veloristas, cremadores
e condutores de veiculos funerarios.

A partir de 17/02
UBS

- Documento de Identificacdo
(preferencialmente CPF)

- Documento Comprovante de vincu
empregaticio (ex: cracha/holerite)

- declaragao da empresa, atestando®
as atividades exercidas NA CIDADE I%
SAO PAULO, nos setores elegiveis. (a§_
unidades vacinadoras deverdo retero
essa declaragdo)

nferfda em httr)s:/

o]

Trabalhadores DE Saude das Equipes de IML, na
Cidade de Sao Paul*:

- Profissionais Auxiliares de Necrdpsia, Médicos
Legistas, Atendentes de Necrotério

A partir de 17/02
UBS

- Documento de Identificagdo
(preferencialmente CPF)

- Documento Comprovante de vincu
empregaticio (ex: cracha/holerite)

- declaragao da empresa, atestandox
as atividades exercidas NA CIDADE [
SAO PAULO, nos setores elegiveis. ($
unidades vacinadoras deverao reter"éJ
essa declarag¢io) S

Sua validad

NETTO

Hordrio de vacinacio:
UBS: De segunda a sexta, das 7h as 19h

AMA/UBS Integrada: De segunda a sabado das 7h as 19h

Drive Thru: De segunda a sexta-feira, das 8h as 17h

Orientacdes de uso para doses remanescentes

Seguindo as diretrizes do Programa Nacional de Imunizagdo, apés vacinado o publico alvo estabelecido neste
documento, caso haja dose remanescente préximo ao término das atividades do servico de salde, instituimos

a aplicacdo na seguinte ordem de prioridade:
19- Idosos (acima de 60 anos) e,

- Profissional de salde, ambos moradores do territério da unidade de saude.
A unidade de Saude devera manter listas de espera com os usuarios elegiveis em sua area de abrangéncia com
telefones para convocacao deste publico. Em caso de dificuldade para destinacdo dessas doses remanescentes,

entrar em contato imediato com a Supervisdo Técnica de Saude.

Importante: Nenhuma unidade de saude tem autorizacdo para desprezar doses remanescentes, se houver

Matéria DOCREC 79/2021. Documento digitalizado e autenticado po
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indicio estara sujeito as medidas administrativas cabiveis.
NAO DESPREZAR NENHUMA DOSE VIAVEL DE VACINA.

*ANEXO 1 —PROFISSIONAIS DE SAUDE COM 55 ANOS E MAIS

Trabalhadores dos servicos de salde sao todos aqueles que atuam em espacos e estabelecimentos de
assisténcia e vigilancia a saude, sejam eles hospitais, clinicas, ambulatérios, laboratdrios e outros locais.
Desta maneira, compreende os profissionais de satide (dentre os listados no Informe Técnico do PNI —
Programa Nacional de Imuniza¢do / MS.), priorizando neste momento:

Médicos

Enfermeiros / técnicos e auxiliares

Nutricionistas

Fisioterapeutas

Terapeutas ocupacionais

Bidlogos

Biomédicos / Técnicos de Laboratério que facam coleta de RT PCR SARS CoV2 e andlise de amostra de
COoVID19

Farmacéuticos / Técnico de Farmacia

Odontologos / ASB — Auxiliar de Saude Bucal / TSB - Técnico de Satde Bucal
Fonoaudidlogos

Psicélogos

Assistentes sociais

Profissionais da educacao fisica,

Médicos veterindrios.

** ANEXO 2 — PROFISSIONAIS DA SAUDE

Profissionais da saude compreendem os que trabalham na area da salde como os do setor administrativo,
ou de apoio dos servigos de saude.

***ANEXO 3 — MEGA DRIVE THRU

-Estadio do Pacaembu, na Praga Charles Miller - Pacaembu

-Club Hebraica - Rua Ibiapindpolis, 781 - Pinheiros

-Estadio Neo Quimica Arena (Corinthians) -Av. Miguel Ignacio Curi, 111 - Artur
Alvim

-Autédromo de Interlagos; - Rua Jacinto Julio, portdo EHN - Jardim Satélite
-Anhembi - Rua Olavo Fontoura - Portdo 38 - Santana

-lgreja Boas Novas - Rua Marechal Malet, 535 - Vila Prudente

Ha outras dezenas de Drives Thru pela cidade que poderao ter seus enderegos consultados em:
https://www.prefeitura.sp.gov.br/vacinasampa

Matéria DOCREC 79/2021. Documento digitalizado e autenticado por DIEGO MARINETTO. Sua validade pode ser conferida em https://splegisconsulta.saopaulo.sp.leg.br/Home/AbrirDocumento?plD
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INSTRUTIVO PARA PRIORIZAGAO DE DOSES DA VACINA DE COVID-19 NO MUNICIPIO DE SAO
PAULO- PMSP/ SMS / SEABEVS / CAB / COVISA

A SECRETARIA MUNICIPAL DA SAUDE segue ampliando a vacinacdo para grupos prioritarios que

ANEXO XVII

covisa

. -
SUS

b R A B

F50 CIDADE DE
SAO PAULO

SAUDE

Publicado em: 02/03/2021
Atualizado em 02/03 as 12:00

Abertura ao Publico em UBS e Drive Thru***

poderdo utilizar a vacina CORONAVAC ou ASTRAZENECA disponiveis.

A segunda dose deve seguir a correspondéncia do mesmo imunobiolégico recebido na primeira dose,

com o intervalo recomendado pelos laboratérios.
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INSTRUTIVO N2 7

- 1° Dose para idosos de 77 anos e mais

Importante: A partir de 03/03 /21 @ vacinagao nos postos dos Mega Drives Thrus
sera exclusivamente para:

- 2° Dose para as pessoas que receberam a 1° dose no sistema Mega Drive thru

Aos demais grupos elegiveis pelo Municipio, a vacinagdo serd direcionada as 468 Unidades Bdsicas

de Saude (UBS) e Drive Thru das préprias UBS

PRIORIDADE — AMPLIAGAO DOS GRUPOS

GO MARINETTO. Sua validade pode ser conferida em https://splegisconsulta.saopaulo.sp.leg.br/Home/AbrirDocumento?plD

Grupo Documentos 1° dose 2° Dose
Local e data Local e Data/Laboratério
Idosos de 77 | 1° dose Local: Local:
anos e mais - Documento de Identificagdo | UBS e Mega | UBS e Mega Drive Thru***
(preferencialmente CPF) Drive Thru***
2° dose Data/ laboratério:
- Documento de Identificagio | Data: -Butanta (Coronavac): 21 dias ap6
(preferencialmente CPF) A partirde 03/03 | ,imeira dose
-Comprovante de vacinagdo (da 1° -Astrazeneca: 12 semanas apos 1°
dose) dose 5]
1° dose Local: Local: g
Idosos de 80 - Documento de Identificagdo | UBS e Mega | UBS e Mega Drive Thru*** 8l
anos e mais (preferencialmente CPF) Drive Thru*** Data/ laboratério: §
2° dose Data: -Butant3 (Coronavac): 21 dias apés%
- Documento de Identificacio | A Partir de | primeira dose £
(preferencialmente CPF) 27/02 -Astrazeneca: 12 semanas apos 1° P
-Comprovante de vacinagdo (da 1° dose) dose '§
Idosos de 85 | 1°dose Local: “Local: 2
anos e mais - Documento de Identificacdo | UBS e Mega | UBSe Mega Drive Thru*** 5
(preferencialmente CPF) Drive Thru*** Data/ laboratério: Z
2° dose Data: -Butant3 (Coronavac): 21 dias apésé

- Documento de
(preferencialmente CPF)
Comprovante de vacinagdo (da 1°
dose)

Identificagdo

A partir de 12/02

primeira dose
-Astrazeneca: 12 semanas apos 1
dose

Docu

o
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Grupo Documentos 1° dose 2° Dose G
Local e data Local e Data/Laboratério £
Idosos de 90 1° dose Local: Local: :g
anos e mais - Documento de Identificagdo | UBS e Mega | UBSe Mega Drive Thru*** g
(preferencialmente CPF) Drive Thru*** Data/ laboratério: g
2° dose Data: -Butant3 (Coronavac): 21 dias ap6s2
- Documento de Identificacio | A Partirde05/02 | ;imeira dose 5
(preferencialmente CPF) -Astrazeneca: 12 semanas apos 1°2
- Comprovante de vacinac¢do (da 1° dose. §
dose) 2
*Profissionais 1° dose Local: Local: =
da Saude 55 | -Documento de Conselho de Classeou | UBS UBS e Drive thru -
anos ou mais Comprovante de profissdo (certificado 3
ou diploma) conforme lista anexa* Data: Data/ laboratério: §
- Comprovante de Residéncia daCidade | A partir de 01/03 -Butantd (Coronavac): 21 dias apésg
de S&o Paulo primeira dose ‘_Z
2° dose -Astrazeneca: 12 semanas apds 1° 8
-  Documento de Identificacdo dose. q%
(preferencialmente CPF) 2
-Comprovante de vacina¢do (da 1° P
dose) _éf
*Profissionais 1° dose Local: Local: g
da Saide 60 | -Documento de Conselho de Classeou | UBS UBS e Drive thru 3
anos ou mais Comprovante de profissao (certificado ..g
ou diploma) conforme lista anexa* Data: Data/ laboratério: S
- Comprovante de Residéncia daCidade | A partir de 09/02 | _gytants (Coronavac): 21 dias ap6s@
de Sdo Paulo primeira dose §
2° dose -Astrazeneca: 12 semanas apds 1° o
- Documento de Identificacdo dose. E
(preferencialmente CPF) E
-Comprovante de vacina¢do (da 1° s
dose) @
Profissionais dos | 1° dose Local: Local: E
servigos -Documento de Identificacdo UBS UBS e Drive thru 2
publicos: CECCO; | (preferencialmente CPF) S
URSI; CEO; SAE; Documento  Comprovante de Data: Data/ laboratério: §
CTA; AE; AMAE; | vinculo empregaticio  (ex: A partir de 10/02 | _gytants (Coronavac): 21 dias apésﬁ
HD; CAPS; CRST; cracha/holerite) primeira dose e
SIAT; CER 2° dose -Astrazeneca: 12 semanas apds 1° §
- Documento de Identificacdo dose §
(preferencialmente CPF) "g
-Comprovante de vacinac¢do (da 1° ‘é
dose) pt
3=
Pessoas em | 1° dose Local: Local: %
situacdo de Rua | -Documento de Identificagdo | UBS UBS 5
com mais de 60 | (preferencialmente CPF) _-;
anos 2° dose Data: Data/ laboratério: 3
-Documento de Identificacdo | A partir de 12/02 | _Bytants (Coronavac): 21 dias apés§

(preferencialmente CPF)

Comprovante de vacinagdo (da 1°
dose)

primeira dose
-Astrazeneca: 12 semanas apos 1
dose

o
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Grupo Documentos 1° dose 2° Dose
Local e data Local e Data/Laboratério
Trabalhadores 1° dose Local: Local:
dos -Documento de Identificagdo | UBS UBS
equipamentos (preferencialmente CPF) se possuir
publicos de: CDI; | documentagdo Data: Data/ laboratério:
SEAS; Centros de | -Documento A partir de 01/03 | _gytant3 (Coronavac): 21 dias apd
Acolhida Adulto, | Comprovante de vinculo empregaticio primeira dose
e POPRUA (ex: cracha/holerite) -Astrazeneca: 12 semanas apds 1°
2° dose dose.
-  Documento de Identificacdo
(preferencialmente CPF)
Comprovante de vacina¢do (da 1°
dose)
Ampliagdo aos | 1° dose Local: Local:
demais -Documento de Identificacdo | UBS UBS e Drive thru
trabalhadores (preferencialmente CPF)
DA Satide dos Documento Comprovante de vinculo Data:

Hospitais
Publicos
Municipais e
Estaduais**.

empregaticio (ex: crachad/holerite)
2° dose

- Documento de
(preferencialmente CPF)
- Comprovante de vacinagdo (da 1°

Identificagdo

A partir de 17/02

Data/ laboratério:

-Butantd (Coronavac): 21 dias apo
primeira dose

-Astrazeneca: 12 semanas apos 1
dose.

o

dose)
Ampliagdoaos 1° dose Local: Local:
demais -Documento de Identificacdo | UBS UBS e Drive thru
Trabalhadores (preferencialmente CPF)
DA Saude da | Documento Comprovante de vinculo Data:

Data/ laboratério:

Rede de Atengdo | empregaticio (ex: crachd/holerite) A partir de 17/02 | _gytant3 (Coronavac): 21 dias apds
a Saude | 2° dose primeira dose
Municipal - Documento de Identificagdo -Astrazeneca: 12 semanas ap6s 1°
(SMS/CRS/STs)* (preferencialmente CPF) dose.
* - Comprovante de vacinagdo (da 1°
dose)
Trabalhadores 1° dose Local: Local:
DE Saude de | - Documento de Identificagcdo | UBS UBS e Drive thru
Servigos de | (preferencialmente CPF)
Diagndstico na | - Cracha/Holerite Data:

Cidade de Sdo

Paulo: que
realizam coleta e
analise de
amostra de RT

PCR SARS CoV2 e
exames de
imagem (RX
e Tomografia-
clinica médica)

- Declaragdo da empresa, atestando
as atividades exercidas NA CIDADE DE
SAO PAULO, nos setores elegiveis. (as
unidades vacinadoras deverdo reter
essa declaragdo)

2° dose

- Documento de
(preferencialmente CPF)
Comprovante de vacinacdo (da
dose)

Identificagdo

10

A partir de 17/02

Data/ laboratério:

-Butanta (Coronavac): 21 dias apé
primeira dose

-Astrazeneca: 12 semanas apos 1
dose.

o

DIEGO MARINETTO. Sua validade pode ser conferida em https://sﬂegisconsulta.sa opaulo.sp.leg.br/Home/KBrirDocumento? ID=28433

w
por

Trabalhadores
DE Saude das

Equipes de
servigos de
ambulancia, na

1° dose

- Documento de
(preferencialmente CPF)
- Cracha/Holerite

- Declaracdo da empresa, atestando

Identificacdo

Local:
UBS

Data:
A partir de 17/02

Local:
UBS e Drive thru

Data/ laboratério:
-Butanta (Coronavac): 21 dias apé
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Grupo Documentos 1° dose 2° Dose

Local e data

Local e Data/Laboratério

Cidade de Sao

as atividades exercidas NA CIDADE DE

primeira dose

o

=

9

(=]

O

[

=)

~ f=

Paulo: que | SAO PAULO, nos setores elegiveis. (as -Astrazeneca: 12 semanas apds 1° g

f . . ~ 3

azem unidades vacinadoras deverdo reter q 8

transporte/remo | essa declaracio) ose. Q

¢do de pacientes | 3¢ gose ’g

com COVID-19. - Documento de Identificagdo E

(preferencialmente CPF) :3

Comprovante de vacinag¢do (da 1° g

dose) 2

Cemitérios 1° dose Local: Local: g

Publicos e | - Documento de Identificacdo | UBS UBS e Drive thru §

Privados do | (preferencialmente CPF) 8

. 7z . ra . U,

Municipio  de | - Cracha/Holerite Data: Data/ laboratério: 8
SaoPaulo: - Declaracdo da empresa, atestando | A partir de 17/02

- Profissionais
Sepultadores,
veloristas,
cremadores e
condutores de
veiculos
funerdrios.

as atividades exercidas NA CIDADE DE
SAO PAULO, nos setores elegiveis. (as
unidades vacinadoras deverdo reter
essa declaragao)

2° dose

- Documento de
(preferencialmente CPF)

Identificagdo

Comprovante de vacinagdo (da 1°
dose)

-Butantd (Coronavac): 21 dias apds
primeira dose

-Astrazeneca: 12 semanas apos 1
dose.

Isconsu

o

Trabalhadores
DE Saude das
Equipes de IML,
naCidade de Sao
Paulo:

- Profissionais
Auxiliares de
Necrdpsia,
MédicosLegistas,
Atendentes de
Necrotério

1° dose

- Documento de
(preferencialmente CPF)
- Cracha/Holerite

- Declaragao da empresa, atestando
as atividades exercidas NA CIDADE DE
SAO PAULO, nos setores elegiveis. (as
unidades vacinadoras deverdo reter
essa declaragdo)

2° dose

- Documento de ldentificacdo

Identificagdo

(preferencialmente CPF)
Comprovante de vacinagdo (da 1°
dose)

Local:
UBS

Data:
A partir de 17/02

Local:
UBS e Drive thru

Data/ laboratério:

-Butanta (Coronavac): 21 dias apé
primeira dose

-Astrazeneca: 12 semanas apos 1°
dose.

%]

Horario de vacinacdo:

UBS: De segunda a sexta, das 7h as 19h

AMA/UBS Integrada: De segunda a sdbado das 7h as 19h

Mega Drive Thru: De segunda a sdbado, das 8h as 17h

Matéria DOCREC 79/2021. Documento digitalizado e autenticado por DIEGO MARINETTO. Sua validade pode sef conferida em https://spleg
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Orientacoes de uso para doses remanescentes

Seguindo as diretrizes do Programa Nacional de Imunizagéo, apds vacinado o publico alvo
estabelecido neste documento, caso haja dose remanescente préximo ao término das atividades
do servico de saude, instituimos a aplicagdo na seguinte ordem de prioridade:

19- Idosos (acima de 60 anos) e,
2- Profissional de satide, ambos moradores do territério da unidade de saude.

A unidade de Saude devera manter listas de espera com os usuarios elegiveis em sua area de
abrangéncia com telefones para convocacgao deste publico. Em caso de dificuldade para destinagao
dessas doses remanescentes, entrar em contato imediato com a Supervisdo Técnica de Saude.

Importante: Nenhuma unidade de saude tem autorizagdo para desprezar doses remanescentes, se
houver indicio estara sujeito as medidas administrativas cabiveis.

NAO DESPREZAR NENHUMA DOSE VIAVEL DE VACINA.
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*ANEXO 1 —PROFISSIONAIS DE SAUDE COM 55 ANOS E MAIS

Trabalhadores dos servicos de salide sdo todos aqueles que atuam em espacos e estabelecimentos
de assisténcia e vigilancia a saude, sejam eles hospitais, clinicas, ambulatérios, laboratdrios e
outros locais. Desta maneira, compreende os profissionais de satude (dentre os listados no Informe
Técnico do PNI— Programa Nacional de Imunizacdo / MS.), priorizando neste momento:

Médicos

Enfermeiros / técnicos e auxiliares

Nutricionistas

Fisioterapeutas/ Terapeutas ocupacionais

Bidlogos

Biomédicos / Técnicos de Laboratério que fagam coleta de RT PCR SARS CoV2 e analise de amostra
de COVID19

Farmacéuticos / Técnico de Farmacia

Odontdlogos / ASB — Auxiliar de Saude Bucal / TSB - Técnico de Salde Bucal

Fonoaudidlogos

Psicélogos

Assistentes sociais

Profissionais da educagao fisica
Médicos veterindrios.

** ANEXO 2 — PROFISSIONAIS DA SAUDE

Profissionais da saude compreendem os que trabalham na area da salde como os do setor
administrativo, ou de apoio dos servigos de salde.

*** ANEXO 3 — MEGA DRIVE THRU
-Estadio do Pacaembu, na Praca Charles Miller - Pacaembu
-Club Hebraica - Rua lbiapindpolis, 781 - Pinheiros
-Estadio Neo Quimica Arena (Corinthians) -Av. Miguel Igndcio Curi, 111 -Artur
-Autédromo de Interlagos - Rua Jacinto Julio, portdo EHN - Jardim Satélite
-Anhembi - Rua Olavo Fontoura - Portdo 38 - Santana
-lgreja Boas Novas - Rua Marechal Malet, 535 - Vila Prudente

-Estadio do Morumbi - na praca Roberto Gomes Pedrosa, 1, entrada peloportdo 15
do estadio, da avenida Giovanni Gronchi

-Memorial da América Latina - Rua Itagipuru, 500, portdo 2

Consulte em: https://www.prefeitura.sp.gov.br/vacinasampa outros postos em sistema Drive
Thru disponiveis pela Cidade.
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PREFEITURA DO MUNICIPIO DE SAO PAULO
SECRETARIA MUNICIPAL DE SAUDE
Coordenadoria de Vigilancia em Saude
Rua General Jardim, 36, 12 andar - Bairro Vila Buarque - Sdo Paulo/SP - CEP 01223-011
Telefone: (11) 2027-2389

Encaminhamento SMS/COVISA N2 040469163
Sao Paulo, 04 de marco de 2021.

A Chefia de Gabinete/ SMS

A Assessoria Parlamentar/ SMS

Em atengdo ao contido em Oficio em SEI n° 039113966, devolvemos o presente
informando:

(i) - O Municipio de Sdo Paulo recebeu , até o dia 28/02/2021, o montante de
867.305 doses referentes a 1° dose e 329.190 doses referentes a segunda dose, das vacinas contra a
COVID-19, fornecidas pelo Ministério da Saude (MS) e repassadas pela Secretaria de Estado da Saude
de Sdo Paulo (SES/SP).

(ii) - A Campanha de Vacina¢do contra a COVID-19 no Municipio de Sdo Paulo (MSP)
teve inicio no dia 19 de janeiro de 2021. O Plano de Preparagao da Cidade de Sao Paulo para
vacinagdo contra a COVID-19 - Vacina Sampa, teve sua primeira versdo em 17/12/2020 e a ultima
atualizagdo do documento foi no dia 04/03/2021 em SEI n° 040469093. O Municipio utiliza o site
oficial da campanha: https://www.prefeitura.sp.gov.br/vacinasampa. Disponibilizando as informagdes
dos grupos elegiveis para vacinagao, locais de vacinagdao, documentos necessarios, instrutivos
técnicos, secao de perguntas e respostas e boletim informativo.

(iii) - O Programa Municipal de Imunizacdes (PMI) de Sao Paulo, segue as orientacdes
técnicas do Programa Nacional de Imunizag¢des (PNI) e do Programa Estadual de Imunizagdes (PEl).

De acordo com a Lei 6259/75, Titulo Il, Artigo 32, cabe ao Ministério da Saude a
elaboracao do Programa Nacional de Imuniza¢des, que definird as vacinagdes, inclusive as de carater
obrigatdrio.

O objetivo principal da vacina¢dao, neste momento, é a redu¢do da morbidade e
mortalidade pela COVID-19, portanto, os grupos de maior risco para agravamento e dbito, devem ser
priorizados. Dessa forma, foram elencadas as seguintes popula¢gdes como grupos prioritarios para
vacinagao: Pessoas = 60 anos de idade, Indigenas vivendo em terras indigenas, Trabalhadores da
saulde, Povos e comunidades tradicionais ribeirinhas, Povos e comunidades tradicionais quilombolas,
Pessoas portadoras de deficiéncia permanente grave, Pessoas com determinadas morbidades,
Populagdao privada de liberdade, Funciondrios do sistema de privagao de liberdade, Pessoas em
situacdo de rua, Trabalhadores da educacdo (creche, pré-escola, ensino fundamental, ensino médio,
ensino superior, profissionalizantes e Educagao para Jovens e Adultos - EJA), For¢as de seguranga e
salvamento, Forgcas Armadas, Caminhoneiros, Trabalhadores portuarios, Trabalhadores industriais, -
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As trés primeiras fases da Campanha de Vacinagao contra a COVID-19, contemplam os
trabalhadores da saude, pessoas com 60 anos ou mais, indigenas e portadores de comorbidades.

Reiteramos que o municipio recebe doses da vacina contra a COVID-19 de acordo com a
estimativa populacional anteriormente elencada e caso estes critérios ndao sejam rigorosamente
cumpridos, poderdao ocorrer desabastecimentos e falta de vacina ao publico prioritario, elegido pelo
Ministério da Saude.

Cabe esclarecer que TODOS os setores serdo contemplados com a vacinagao,
entretanto a ampliacao dos publicos sera gradativa, conforme disponibilidade de vacinas.

(iv) - A estimativa de profissionais de saude a serem imunizados no MSP é de 465.037
pessoas.

- Foram vacinados até o momento 329.452 profissionais de saude entre 18 e 59 anos
(dados até o dia 03/03/2021) .Para pessoas maiores de 60 anos, que contemplam também esta
categoria, foram vacinados até o momento, 196.670 pessoas. Para esse dado os profissionais da
salde sdo considerados como grupo de idosos.

(v) - De acordo com os critério de priorizacdo do Programa Nacional e do Programa
Municipal de Imunizagao, todos os profissionais de salde serao imunizados.

(vi) - O Municipio de Sdo Paulo possui a seguinte estrutura de vacinagao:

468 Unidades Basicas de Saude (UBSs)

Hordrio: De segunda a sexta, das 7h as 19h
Os enderecos das unidades podem ser acessados pela ferramenta Busca Saude

UBSs com sistema drive-thru

Horario: 8h as 17h
Veja aqui a lista com os enderecos dos postos drive-thru nas UBSs da capital

AMAS/UBSs Integradas

Horario: 7h as 19h, inclusive aos sabados

Veja aqui a lista com os enderecos dessas unidades

Mega Drive-thrus

Horario: De segunda a sabado, das 8h as 17h
1. Club Hebraica - Rua Ibiapindpolis, 781 (Zona Oeste)
2. Arena Corinthians (Zona Leste)

3. Autédromo de Interlagos - Rua Jacinto Julio, altura do n? 589 — Portao 9, entrada KRF
(Zona Sul)

4. Centro de Exposi¢cdes do Anhembi - Rua Olavo Fontoura — Portao 38 (Zona Norte)

5. Igreja Boas Novas, na Vila Prudente - Rua Marechal Malet, 535 - Parque da Vila
Prudente (Zona Leste)

6. Estadio do Morumbi - Entrada pelo portao 15 do estadio, na avenida Giovanni Gronchi
(Zona Sul)
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7. Memorial da América Latina - Rua Itagipuru, 500, portdo 2 (Zona Oeste). fls. 107
[v]
8. Gindsio do Ibirapuera - Rua Marechal Esténio Albuquerque Lima, 413 (Sudeste) g

9. Teatro Paulo Eird - Av. Adolfo Pinheiro, 765 - Santo Amaro (Zona Sul).

Centros-escolas

Horario: De segunda a sexta, das 8h as 17h
1. Centro-Escola Barra Funda - Av. Dr. Abrah3o Ribeiro, 283, Bom Retiro
2. Centro-Escola Geraldo de Paula Souza - Av. Dr. Arnaldo, 925, Sumaré

3. Centro-Escola Samuel Barnsley Pessoa — Av. Vital Brasil, 1.490, Butanta

(vii) - Estdo habilitados a participarem ativamente da Campanha vacinagdo contra
a Covid-19: 27.000 profissionais da saude no MSP.

(viii) - O municipio utiliza website, redes sociais, campanhas publicitdrias, desenvolveu
uma ferramenta no aplicativo e-saude pra se comunicar com o publico. Também utiliza o site oficial da
campanha: https://www.prefeitura.sp.gov.br/vacinasampa. Disponibilizando as informacdes dos
grupos elegiveis para vacinagao, locais de vacinagdao, documentos necessarios, instrutivos técnicos,
secao de perguntas e respostas e boletim informativo.

(ix) - O Municipio segue as diretrizes do Plano SP do Governo do Estado. Em anuncio do
dia 02/03/2021 foi informado que todo o Estado de S3o Paulo serd reclassifacado para a fase
vermelha de maior restricdo, a partir do dia 06/03/2021.

Colocando-nos a disposi¢ao para esclarecimentos adicionais.

Atenciosamente,

LUIZ ARTUR VIEIRA CALDEIRA
Coordenador
Coordenadoria de Vigilancia em Saude
SMS/COVISA

Documento assinado eletronicamente por Luiz Artur Vieira Caldeira, Coordenador(a), em
05/03/2021, as 19:56, conforme art. 49 da Lei Municipal 14.141/2006 e art. 82, inciso | do Decreto
55.838/2015
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Referéncia: Processo n? 6010.2021/0000171-8 SElI n2 040469163
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PREFEITURA DO MUNICIPIO DE SAQ PAULO

SECRETARIA MUNICIPAL DE SAUDE
Assessoria Parlamentar
Rua General Jardim, 36, 2 andar - Bairro Vila Buarque - Sdo Paulo/SP - CEP 01223-010
Telefone:

Informagdao SMS/AP N2 040607265

Interessado: Camara Municipal de Sao Paulo / Vereadora Silvia da Bancada Feminista

Assunto: Requerimento RDS n° 46/2021, solicitando informacgdes a respeito do Plano Municipal
de Imunizacao contra a Covid-19, bem como adogao de novas medidas restritivas para controle
da pandemia.

SMS/G
Sr. Chefe de Gabinete

Trata-se o presente expediente no encaminhamento PREF/CASA CIVIL/ATL 11 (039114095),
originado do Legislativo, com a finalidade de oferta de informagdes nos termos requeridos no
oficio SGP- n°0069/2021, doc. (039113966).

Segue o presente, devidamente instruido, para as providéncias subsequentes.

Documento assinado eletronicamente por lvan Aparecido Caceres, Coordenador(a), em
08/03/2021, as 10:50, conforme art. 49 da Lei Municipal 14.141/2006 e art. 82, inciso | do Decreto
55.838/2015
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Referéncia: Processo n? 6010.2021/0000171-8 SElI n2 040607265
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PREFEITURA DO MUNICIPIO DE SAQ PAULO

SECRETARIA MUNICIPAL DE SAUDE
Chefia de Gabinete
Rua General Jardim, 36, 2.2 andar - Bairro Vila Buarque - Sdo Paulo/SP - CEP 01223-906
Telefone:

Encaminhamento SMS/CG N2 040915377
Sao Paulo, 12 de marc¢o de 2021.

~

A
PREF/CASA CIVIL/ATL Il
SR.DR.PROCURADOR CHEFE

Interessado: Camara Municipal de S3o Paulo / Vereadora Silvia da Bancada Feminista

Assunto: Requerimento RDS n® 46/2021, solicitando informag¢des a respeito do Plano Municipal de
Imunizacdo contra a Covid-19, bem como ado¢do de novas medidas restritivas para controle da
pandemia.

Preliminarmente, escusas pela manifestacao equivocada encartada em doc. SEI 040626729.

No mais, restituimos o expediente a Vossa Senhoria com anuéncia desta Chefia de Gabinete no que
tange ao informes prestado pela Assessoria Parlamentar em doc. SEI (040607265), no que tange ao
requerimento RDS n2 46/2021, o qual foi solicitando informagdes a respeito do Plano Municipal de
Imunizagao contra a Covid-19, bem como ado¢dao de novas medidas restritivas para controle da
pandemia.

Estamos a disposicdo para qualquer esclarecimento, aproveitando o ensejo para apresentar os votos
de estima e consideragao.

Atenciosamente.
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