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Ministério da Saude
Secretaria de Vigilancia em Saude
Departamento de Imunizacdo e Doengas Transmissiveis
Coordenacdo-Geral do Programa Nacional de Imunizagbes

NOTA INFORMATIVA N2 282/2021-CGPNI/DEIDT/SVS/MS

OrientacOes sobre a expansdo da
vacina Pfizer/Comirnaty em todos os
municipios das 27 Unidades
Federadas.

1. ASSUNTO

Trata-se das orientacbes sobre a expansdo da vacina Pfizer/Comirnaty em todos os
municipios das 27 Unidades Federadas, com o objetivo de promover a continuidade da Campanha
Nacional de Vacinacdo contra a covid-19, aos adolescentes de 12 a 17 anos de idades.

2. ANALISE

No declarado momento de Emergéncia em Saude Publica de Importancia Nacional (ESPIN),
em decorréncia da Infeccdo Humana pelo novo Coronavirus (2019-nCoV), o Ministério da Saude
(MS) introduziu a Campanha Nacional de Vacinagdo contra a Covid-19, iniciada em 18 de janeiro/2021,
a vacina da Pfizer/Comirnaty, que teve orienta¢do de expansdo de uso gradativa aos municipios das 27
Unidades Federadas (UF) a partir de maio/2021.

O uso da vacina Pfizer na Campanha foi operacionalizado em 4 etapas, com a vacinagao
dos grupos prioritarios, seguida da vacinacdo por faixa etdria decrescente de 59 a 18 anos (NT
n°717/2021-CGPNI/DEIDT/SVS/MS) e, com a atualizacdo do registro dessa vacina (junho/2021) junto a
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA), indicando a vacinagao dos adolescentes entre 12 e 17
anos de idade, o MS publicou por meio da NT n°36/2021-SECOVID/GAB/SECOVID/MS o inicio da
vacinacdo deste grupo a partir de 15 de setembro/2021, em cumprimento as metas de vacinagdo
estabelecidas, para mitigacdo dos impactos da pandemia no pais.

No que concerne as etapas da introducdo da vacina Pfizer, a priori, o Programa Nacional de
ImunizagGes (PNI) propds a vacinagao prioritaria nos municipios de capital (1° etapa), de forma que a
logistica de transporte, armazenamento e a administracdo fosse explorada em seus detalhes, conhecidas
e potencialmente gerenciadas, empoderando as referéncias estaduais como multiplicadores do processo.

Em continuidade, as préximas etapas foram ampliadas por critérios que, dentre outros,
envolveram a pactuacdao na Comissdao Intergestores Bipartite e a preservagdao das condicoes de
armazenamento e transporte, nas diversas instancias da Rede de Frio, nas faixas de temperatura
determinadas em bula (frascos fechados), quais sejam:

TEMPERATURA PERIODO
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-90°C a -60°C 9 meses da validade do imunizante

-15°C a -25°C maximo 14 dias

+2°Ca-8°C maximo de 31 dias, dos quais 12h maximo aplicados ao transporte

A evolugdo das etapas foi mediada pelo rigor das capacitagdes promovidas pelo PNI,
com o apoio da Farmacéutica Wyeth; do controle de qualidade e queixas técnicas registradas nos
sistemas oficias do MS e ANVISA, respectivamente; e das orientagdes técnicas do Programa. Cumpre
esclarecer que os registros de doses excursionadas dessa vacina ndo atingem 0,001% do total de
84.240.000 milhGes de doses distribuidas até o dia 05 de outubro/2021, demonstrando as respostas
efetivas as acoes imprimidas para a qualificagcdo da Rede de Frio e a segurang¢a nesta Campanha.

Ante o exposto e considerando que a vacina Comirnaty da Pfizer é, atualmente, a Unica
vacina indicada para vacinagao de adolescentes acima de 12 anos de idade no Brasil, avaliada pela
ANVISA a partir dos estudos desenvolvidos pelo laboratdrio indicando seguranca e eficicia da vacina para
este grupo, orienta-se a utilizagdo ampla da vacina nas unidades de saude e pontos de vacinagao
estabelecidos em a¢Ges extra muros, observado que:

e 0s municipios devem manter o planejamento dos mecanismos a serem adotados
durante a estratégia de vacinacdo, de forma a promover condi¢ées do uso integral das
doses diluidas (100%);

e aacdo de vacinagao devera ter procedimentos validados para preservacao da faixa de
temperatura (+2°C a +8°C) durante toda a acdo; e

e 0 tempo de validade maximo apds abertura do frasco é de 6 horas, devendo ser
rigorosamente conservado entre +2°C e +8°C no periodo.

3. CONCLUSAO

Dada a importancia de promover o acesso a vacinagdo contra a Covid-19 dos
adolescentes pelo Sistema Unico de Satde, em um pais continental de clima tropical, bem como de
manter as condicdes diferenciadas que a plataforma requer, observado os resultados positivos
alcancados no processo de introducao da vacina, fica orientado o uso do imunizante em unidades de
saude e estratégias extra muros, desde que sejam preservados os cuidados especificos para manutengao
da estabilidade da vacina Pfizer/Comirnaty nas acGes logisticas de armazenamento (periodo maximo 31
dias) e transporte (periodo maximo de 12 horas) na faixa de temperatura de +2°C a +8°C.

Por oportuno, a Coordenagao-Geral do Programa Nacional de Imunizacées (CGPNI)
pondera sobre a importancia do impacto positivo a saude publica com a redugdo da morbidade e
mortalidade pela doenga, de modo seguro e eficaz, fundamentada nas normas sanitarias, e se coloca a
disposicdo para todos os esclarecimentos que se fizerem necessdrios por meio do telefone (61) 3315-
2052.

Atenciosamente,

GREICE MADELEINE IKEDA DO CARMO
Coordenadora Geral do Programa Nacional de Imunizagdes - Substituta
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CASSIA DE FATIMA RANGEL FERNANDES
Diretora do Departamento de Imunizacdo e Doencas Transmissiveis

7} Documento assinado eletronicamente por Cassia de Fatima Rangel Fernandes, Diretor do
Jell L‘j Departamento de Imunizagdo e Doengas Transmissiveis, em 20/10/2021, as 20:50, conforme

-E‘[i;;?g::;; horario oficial de Brasilia, com fundamento no § 3¢, do art. 42, do Decreto n? 10.543, de 13 de
- novembro de 2020; e art. 82, da Portaria n2 900 de 31 de Margo de 2017.

7} Documento assinado eletronicamente por Greice Madeleine Ikeda do Carmo, Coordenador(a)-Geral
JEII L;j do Programa Nacional de Imunizagées substituto(a), em 21/10/2021, as 17:44, conforme horario

:[5;;?3:#{!; oficial de Brasilia, com fundamento no § 3¢, do art. 42, do Decreto n? 10.543, de 13 de novembro de
Bl T 2020; e art. 89, da Portaria n? 900 de 31 de Marco de 2017.

A autenticidade deste documento pode ser conferida no site
; http //sel saude.gov. br/sel/controlador externo. php?

Brasilia, 15 de outubro de 2021.
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