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Nota Informativa SEVISAn° 03/2025 13 de Janeiro de 2025

Geréncia de Vigilancia e Controle de Doengas Transmissiveis — GVCDT
Assessoria Técnica de Doencas Imunopreveniveis e Vacinacdo — ATI

Assunto: Vacinas Covid-19 em uso no Brasil e Operacionalizacdo da vacinagéo contra
Covid-19 como rotina no calendério nacional de vacinagao.

1. VACINAS COVID-19 EM USO NO BRASIL

11 Vacina Covid-19 — RNAm, Moderna (Spikevax)

A vacina contém RNA mensageiro (RNAm) de cadeia simples, com estrutura Cap-5’, produzida
utilizando transcricdo in vitro em um sistema livre de células a partir dos moldes correspondentes de
DNA, que codifica a proteina S (spike) do virus SARSCoV-2.

1.2 Vacina Covid-19 — RNAm, Pfizer (Comirnaty)

A vacina e composta de RNA mensageiro (RNAmM) de cadeia simples, envolvido em
nanoparticulas lipidicas, com estrutura altamente purificada, produzida usando transcricdo in vitro
sem células a partir dos modelos de DNA correspondentes, codificando a proteina S (spike) do
SARS-CoV-2.

1.3 Vacina Covid-19 — recombinante, Serum/Zalika

A vacina contém proteina S (spike) do SARS-CoV-2 associada ao adjuvante Matrix-M produzida
por tecnologia de DNA recombinante. A vacina mostrou ser bem tolerada e eficaz, com um perfil de
seguranca adequado em pessoas com 12 anos de idade ou mais.

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

2.1 Vacinacao contra a Covid-19 para criancas menores de 5 anos - rotina

211 Pablico elegivel

Toda a populacédo entre 6 meses e 4 anos, 11 meses e 29 dias ndo vacinada ou com
esquema vacinal incompleto, de acordo com a faixa etaria, para vacinacdo de rotina de Calendario
Nacional de Vacinagéo Infantil.

2.1.2 Meta de vacinacgéao

O DPNI definiu a meta de 90% para criancas entre 6 meses e 4 anos, 11 meses e 29 dias de
idade. Serdo consideradas para fins de célculo de indicador de cobertura vacinal as doses
administradas em criancas de 6 meses a menores de 1 ano de idade divididas pelo nimero de
nascidos vivos do Sistema de Informacéao sobre Nascidos Vivos (Sinasc).
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2.13 Esquema vacinal recomendado

2.1.3.1 Vacina Covid-19 - RNAm, Moderna (Spikevax)

Quadro 1. Situacdo vacinal e orientacdo de vacinacao infantil com a Moderna (Spikevax).

Situacéao

Orientacéo

Criangas ndo vacinadas ou que nunca receberam
alguma dose de vacinas Covid-19.

Deverdao receber duas doses da vacina Covid-19-
RNAmM, Moderna (Spikevax). O esquema primario
devera ser com 0 mesmo imunizante (Tabela 1).

Criangcas com esquema incompleto de vacinas
covid-19 originais (vacinas CoronaVac ou Pfizer
pediatrica).

Deverao
disponivel.

completar o esquema com a vacina

Criangas de 6 meses a 4 anos, 11 meses e 29 dias
imunocomprometidas que nunca se vacinaram.

Deveréo receber o esquema primario de trés doses da
vacina Covid-19-RNAm, Moderna (Spikevax). O
intervalo entre a primeira e a segunda dose € de quatro
semanas, e entre a segunda e a terceira dose, oito
semanas.

Criangas de 6 meses a 4 anos, 11 meses e 29 dias
de idade com comorbidades que receberam o
esquema completo de vacinas covid-19.

Deverdo receber uma dose anual da vacina

atualizada.

Criangas de 6 meses a 4 anos, 11 meses e 29 dias
de idade imunocomprometidas que receberam o
esquema completo de vacinas covid- 19.

Deverdo receber duas doses da vacina atualizada,
com intervalo minimo de seis meses entre as doses.

Fonte: DPNI/MS.

Tabela 1. Recomendacdes da vacina Covid-19 — RNAmM, Moderna (Spikevax), de acordo com a
idade e o historico de vacinagdo prévia para criancas de 6 meses a 4 anos, 11 meses e 29 dias sem

vacinacao prévia

Situacéo

Dose

Intervalo entre as doses

Criancas de 6 meses a 4 anos de Duas doses de 0,25 mL cada,

idade,
PREVIA.

SEM  VACINACAO administradas

intramuscular.*

Administrar a segunda dose
via quatro semanas ap0s a primeira
dose.

por

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

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

GOVERNDO

\§
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1.1.1.1 Vacina Covid-19 — RNAm, Pfizer (Comirnaty)

Quadro 2. Situacdo vacinal e orientacdo de vacinac¢ao infantil com a Pfizer (Comirnaty).

Situacgao Orientagéo

Deverdo receber trés doses da vacina Covid-19-
Criancas nédo vacinadas ou que nunca receberam | RNAm, Pfizer (Comirnaty). O esquema primario devera
alguma dose de vacinas covid- 19. ser com 0 mesmo imunizante (Tabela 2).

Criancas com esguema incompleto de vacinas
covid-19 originais (vacinas CoronaVac ou Pfizer
pediatrica).

Deverdo completar o esquema com a vacina
disponivel.

Deveréo receber o esquema primario de trés doses
da vacina Covid-19-RNAm, Pfizer (Comirnaty). O
intervalo entre a primeira e a segunda dose e de
guatro semanas, e entre a segunda e a terceira dose,
oito semanas.

Criangas de 6 meses a 4 anos, 11 meses e 29 dias
imunocomprometidas que nunca se vacinaram.

Criancas de 6 meses a 4 anos, 11 meses e 29 dias | Deverdo receber uma dose anual da vacina
de idade com comorbidades que receberam o | atualizada.
esquema completo de vacinas covid-19.

Criangas de 6 meses a 4 anos, 11 meses e 29 dias
de idade imunocomprometidas que receberam o
esquema completo de vacinas covid- 19.

Deverdo receber duas doses da vacina atualizada,
com intervalo minimo de seis meses entre as doses.

Fonte: DPNI/MS.

Tabela 2. Recomendac¢bes da vacina Covid-19 — RNAm, Pfizer (Comirnaty), de acordo com a
idade e o histdrico de vacinacdo prévia para criancas de 6 meses e 4 anos, 11 meses e 29 dias sem
vacinagao prévia.

Situacéo Dose Intervalo entre as doses

Administrar a segunda dose quatro
Criancas de 6 meses a 4 anos de Trés doses de 0,2 mL cada, semanas ap0s a primeira dose.

idade, SEM VACINACAO PREVIA. administradas por via intramuscular.  Administrar a terceira dose oito
semanas apos a segunda dose.
Fonte: adaptado das informacdes presentes na bula da vacina Comirnaty®, Pfizer:

https://www.pfizer.com.br/files/Comirnaty Profissional de Saude 69.pdf

« Os esquemas primarios deverao ser feitos priorizando o uso do \
mesmo imunizante do inicio de esquema (esquemas homologos).

+ Criangas de 6 meses a 4 anos, 11 meses e 29 dias de idade que
nao completaram o esquema primario dentro desse periodo, ao
completarem 5 anos de idade serdo considerados vacinados e
\\- terdo seu esquema encerrado se tiver pelo menos uma dose. /

SEVISA
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2.2 Vacinacao contra a Covid-19 para idosos —rotina

221 Pablico elegivel

Ser& considerada toda a populacao a partir de 60 anos de idade para vacinacao de rotina no
Calendario Nacional de Vacinacéo do ldoso.

222 Meta de vacinagéo

O DPNI definiu a meta de 90% para pessoas a partir de 60 anos de idade. Serdo consideradas
para fins de céalculo de indicador de cobertura vacinal as doses administradas em todas as pessoas
a partir de 60 anos, por faixa etaria divididas pelo numero de pessoas com 60 anos e mais, segundo
o censo do IBGE.

2.2.3 Vacinas e especificacfes técnicas

Para a populacdo a partir de 60 anos de idade estao disponiveis trés vacinas contra a Covid-19:
1) vacina Covid-19-RNAm, Moderna (Spikevax), 2) vacina Covid-19- RNAm, Pfizer (Comirnaty) e 3)
vacina Covid-19-recombinante, Serum/Zalika.

As vacinas serdo ofertadas conforme as especificacbes de cada imunobiolégico e sua
disponibilidade no PNI.

224 Esquema vacinal recomendado
Para a populacao a partir de 60 anos de idade a recomendacéao é o recebimento de uma dose a
cada seis meses, independentemente da quantidade de doses prévias recebidas.

2.3 Vacinacao contra a Covid-19 para gestantes — rotina

231 Pablico elegivel

Serdo consideradas todas as gestantes para vacinacdo de rotina no Calendario Nacional de
Vacinacdo da Gestante. A vacinacdo contra a Covid-19 durante a gravidez tem sido recomendada
amplamente para prevenir doenca grave e mortes nessa populacédo. Adicionalmente, os bebés tém
risco de complicacbes associadas a doenca, incluindo insuficiéncia respiratéria e outras
complicacdes graves, logo a transferéncia de anticorpos (IgG) maternos para o feto é um beneficio
adicional da vacinacdo de gestantes. Para as gestantes ndo havera exigéncia quanto a
comprovacao da situacdo gestacional, sendo suficiente para a vacinacdo que a propria mulher relate

sua gravidez.

2.3.2 Meta de vacinacgéo

O DPNI definiu a meta de 90% para gestantes. Serdo consideradas para fins de calculo de
indicador de cobertura vacinal as doses administradas divididas pelo nimero de nascidos vivos do
Sistema de Informagé&o sobre Nascidos Vivos (Sinasc).

2.3.3 Vacinas e especificacdes técnicas

Para gestantes com idade inferior 12 anos estao disponiveis duas vacinas contra a Covid-19: 1)
vacina Covid-19-RNAm, Moderna (Spikevax) e 2) vacina Covid-19- RNAm, Pfizer (Comirnaty).

Para gestantes com idade a partir de 12 anos estao disponiveis trés vacinas contra a Covid-19:
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1) vacina Covid-19-RNAm, Moderna (Spikevax), 2) vacina Covid-19-RNAm, Pfizer (Comirnaty) e 3)
vacina Covid-19-recombinante, Serum/Zalika.

As vacinas serdo ofertadas conforme as especificacbes de cada imunobiologico e sua
disponibilidade no PNI.

234 Esquema vacinal recomendado
Para as gestantes a recomendacao é o recebimento de uma dose em qualquer momento da
gestacdo e em cada gestacao, independentemente da quantidade de doses prévias.

3. VACINAQAO CONTRA A COVID-19 PARA OS GRUPOS ESPECIAIS

3.1 Publico elegivel

Sao considerados para vacinacao especial contra a Covid-19 pessoas com 5 anos de idade ou
mais e com maior vulnerabilidade ou condicdo que aumenta o risco para as formas graves da
doenca. Por isso, essas populacbes tém indicacdo de dose anual (ou a cada seis meses,
dependendo do grupo), independentemente do nimero de doses prévias de vacinas Covid-19.

Quadro 3. Grupos para a vacinacao especial contra a Covid-19 — Brasil.
Grupos para a vacinacgao especial

Pessoas vivendo em instituicbes de longa permanéncia

Pessoas imunocomprometidas

Indigenas vivendo em terra indigena

Indigenas vivendo fora de terra indigena

Ribeirinhos

Quilombolas

Puérperas

Trabalhadores da saude

Pessoas com deficiéncia permanente

Pessoas com comorbidades

Pessoas privadas de liberdade

Funcionérios do sistema de privacéo de liberdade

Adolescentes e jovens cumprindo medidas socioeducativas

Pessoas em situacédo de rua

Fonte: DPNI.

3.2 Meta de vacinacdao

Considerando a indisponibilidade de denominadores para os referidos grupos, ndo é possivel definir meta
de cobertura vacinal, por isso seréo disponibilizados os dados de doses aplicadas, conforme Nota Técnica no
101/2024 - DPNI/SVSA/MS.
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3.3 Esquema vacinal recomendado para pessoas que fazem parte do grupo especial

o Pessoas dos grupos especiais de 5 a 11 anos de idade:

Pessoas dos grupos especiais, exceto imunocomprometidos, independentemente do recebimento ou nédo
de doses prévias de qualquer vacina Covid-19, deverdo receber UMA DOSE da vacina Covid-19 — RNAm,
Pfizer (Comirnaty), ou da vacina Covid-19 — RNAm, Moderna (Spikevax), com o volume da dose e a
formulacdo recomendadas para a idade.

o Pessoas dos grupos especiais a partir de 12 de idade:

Pessoas dos grupos especiais, exceto imunocomprometidos, independentemente do recebimento ou ndo
de doses prévias de qualquer vacina Covid-19, deverado receber UMA DOSE da vacina Covid-19 — RNAm,
Pfizer (Comirnaty), ou da vacina Covid-19 — RNAm, Moderna (Spikevax), ou da vacina Covid-19-
recombinante, Serum/Zalika.

/"

+ A vacinagdo dos GRUPOS ESPECIAIS para covid-19 devera
ser realizada em qualquer sala de vacina da rede plblica e
NAO precisara de validagdo médica ou extema.

Criancas a partir de 5 anos de idade que NAO fazem parte dos
grupos especiais e nunca foram vacinadas (nenhuma dose de
vacinas covid-19) poderdo receber UMA DOSE de vacina
covid-19 disponivel e recomendada para a faixa etaria. |

\. %

. Pessoas imunocomprometidas a partir de 5 anos de idade:

Quadro 4. Situagéo vacinal e orientacéo de vacinacdo de pessoas imunocomprometidas.

Situacgao Orientacéo

Deveréo receber o esquema priméario de TRES DOSES
da vacina Covid-19-RNAm, Pfizer (Comirnaty) ou da
Pessoas com idade entre e 5 e 11 anos de idade, | vacina Covid-19-RNAm, Moderna (Spikevax). O

imunocomprometidas, que nunca se vacinaram intervalo entre a primeira e a segunda dose é de quatro
semanas, e entre a segunda e a terceira dose, oito
semanas.

Deveréo receber o esquema primério de TRES DOSES
da vacina Covid-19-RNAm, Pfizer (Comirnaty), ou da
Pessoas a partir de 12 anos de idade, adolescentes | vacina Covid-19-RNAm, Moderna (Spikevax), ou da
e adultos imunocomprometidos que nunca se |vacina Covid-19-recombinante, Serum/Zalika. O

vacinaram intervalo entre a primeira e a segunda dose é de quatro
semanas, e entre a segunda e a terceira dose, oito
semanas.

SEVISA
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Deveréo completar o esquema de TRES DOSES com
0 imunizante disponivel e a dose para a idade. O
intervalo entre a primeira e a segunda dose e de quatro
semanas, e entre a segunda e a terceira dose, oito

Pessoas imunocomprometidas que estdo com o
esgquema de vacinacao incompleto

semanas.
Pessoas imunocomprometidas que estdo com o | Deverdo receber DUAS DOSES de vacinas covid-19
esquema de vacinagdo completo com intervalo de seis meses entre as doses.

Fonte: DPNI/MS.

Para comprovar o status de imunocomprometido, sera possivel a apresentacdo de
medicamentos em uso ou resultados de exames ou receitas médicas ou relatérios/declaracdes
meédicas ou qualquer outro documento que evidencie a situacao do individuo.

3.4 Intercambialidade
A continuidade do esquema vacinal pode ser feita com vacinas Covid-19 de fabricantes
diferentes (esquema heterdlogo) nas seguintes situacoes:
e Indisponibilidade ou descontinuidade da vacina utilizada inicialmente;

e Contraindicacao da vacina Covid-19 utilizada em dose anterior.

e
' O esquema primario de pessoas imunocomprometidas ou em situagao
de revacinagio (transplante de células-tronco hematopoiéticas) é de
TRES DOSES da vacina covid-19 disponivel e recomendada para a
faixa etaria. O intervalo entre a primeira e a segunda dose & de quatro
L semanas, e entre a segunda e a terceira dose, oito semanas.
. vy

4. VACINAS SEGUNDO ESTOQUE DISPONIVEL
De acordo com a Nota Técnica n® 134/2024-DPNI/SVSA/MS recomenda-se a utilizacao das
seguintes vacinas de acordo com as faixas etarias e grupos especiais:

Vacina Orientacao

- Faixa etéria: Criancas de 6 meses a menores de 5
anos.

- Indicagdo: Deve ser utilizada exclusivamente para
essa faixa etaria, em conformidade com o esquema

Vacina Pfi zer Bab
y vacinal preconizado.

- Faixa etaria: Criancas de 5 a 11 anos.

- Prioridade: Criangcas pertencentes aos grupos
especiais, como imunocomprometidos, criangas com
doencas crbnicas ou condi¢des clinicas de risco e
Vacina Moderna gestantes.

- Diante da proximidade do vencimento, a vacina
Moderna pode ser utilizada em outras faixas etérias.

SEVISA
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- Faixa etaria: Populacdo com 12 anos de idade ou
mais.

Vacina Serum/Zalika - Prioridade: Grupos especiais, incluindo idosos,
imunocomprometidos, gestantes e pessoas com
comorbidades.

Fonte: DPNI/MS.

5. REGISTRO E INFORMACOES DA ESTRATEGIA DE VACINACAO CONTRA A COVID-19

5.1 Registros das doses aplicadas
O registro de doses aplicadas devera ser feito no Sistema de Informacdo do Programa
Nacional de Imunizacdes (SI-PNI), no eSUS APS ou em sistema proprio ou proprietario que envia
dados a Rede Nacional de Dados em Saude (RNDS).
Para o registro sdo necessarios:
1) o Cadastro de Pessoa Fisica (CPF) ou Cartdo Nacional de Saude (CNS) do cidaddo que
procurar os estabelecimentos de saude para receber a vacinacao;
2) o Cadastro Nacional de Estabelecimentos de Saude (CNES) do estabelecimento de saude
onde a vacinacao esta acontecendo e
3) o CNES do profissional de saude que esta vacinando.

4 N

Ressalta-se que todas as unidades de salde devem estar
cadastradas no Sistema de Cadastro Nacional de
ijf Estabelecimentos de Saude (SCNES), conforme a Portaria n®

1.883, de 4 de novembro de 2018, e que todo trabalhador de
saude deve estar cadastrado nesse sistema em relagdo ao
\ estabelecimento de salde. /

As doses aplicadas em criancas de 6 meses a menores de 5 anos, gestantes e idosos (60 anos
ou mais) devem ser registradas na estratégia “rotina”. A vacinacdo dos grupos prioritarios devera ser
registrada como estratégia “especial’.

5.2. Registro da movimentacdo dos imunobioldgicos nos estabelecimentos de saude

A movimentagdo de imunobiolégicos na sala de vacina — entrada e saida — sera realizada
exclusivamente no SI-PNI (https://si-pni.saude.gov.br/#/login) e devera ser atualizada toda vez que
houver recebimento de vacina ou quando houver saida pelos seguintes motivos: transferéncia de
doses, quebra do frasco, falta de energia elétrica, falha de equipamento, validade vencida,
procedimento inadequado, falha de transporte, indisponibilidade ou perda por orientacéo regulatéria,
visando controlar os estoques no municipio e no estabelecimento de saulde, possibilitando o
planejamento e a logistica de distribuicdo das vacinas.

SEVISA
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5.3. Disseminacdo dos registros de doses aplicadas e painel Vacinacdo do Calendario
Nacional

As informacbes devem ser acompanhadas diariamente com o objetivo de monitorar
oportunamente o avanco da vacinagdo, bem como auxiliar na correcdo de possiveis erros de

registro.
A visualizagdo e a exportacdo das informagdes sao realizadas por meio da plataforma
LocalizaSUS, no guia Vacinacao do Calendéario Nacional, disponivel em

https://www.gov.br/saude/pt- br/composicao/seidigi/demas. Tendo em vista que as informacdes
sobre residéncia do usuério estdo relacionadas ao cadastro individual no Cadweb/Cadsus, torna-se
fundamental a intensificacdo do trabalho para a atualizacdo dos cadastros individuais no ambito
local. Os dados vacinais serdo apresentados por local de residéncia do usuério e por local de
ocorréncia da aplicacdo da vacina.

Para informag0des adicionais, favor contatar:

Assessoria Técnica de Imunopreveniveis e Vacinagéo (ATI)
E-mail: pnialcovid@gmail.com.

Telefone: 3315-7859
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