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1 VACINA COVID-19 PFIZER - BIONTECH OU COMIRNATY

A presente Nota Técnica tem como objetivo principal orientar sobre os aspectos
relacionados a administracdo da vacina Pfizer-Biontech ou COMIRNATY, assim
como, os critérios para a logistica de conservacdao, armazenamento, transporte e

distribuicao.

Desataca-se que a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria do Brasil (ANVISA)
concedeu, em 23 de fevereiro de 2021, o registro definitivo para a vacina
COMIRNATY contra a Covid-19 e destaca que, durante a pandemia, a vacina sera

distribuida no pais, com rotulagem no idioma inglés.

Dessa forma, o Ministério da Saude (MS), através do Programa Nacional de
Imunizacdes (PNI), incluiu a vacina Pfizer na Campanha Nacional de Vacinagao
contra a Covid-19, com inicio de distribuicao aos Estados em 04 de maio de 2021.
Na primeira etapa, as doses destinadas ao Ceara, foram distribuidas inicialmente
para a capital do Estado, por recomendacao do proprio MS e questdes operacionais
e logisticas. Ressalta-se que, assim como as outras vacinas disponiveis, a vacina
Covid-19 Pfizer compde o Plano Nacional de Operacionalizacao (PNO) e, portanto,

sua indicacao seguird os critérios e ordenamento das prioridades.

2 AMPLIACAO DA VACINA

Através do Oficio Circular N°128/2021/SVS/MS (anexol), de 17 de maio de 2021,
relativo a expansao da vacina Pfizer nos municipios para ampliacao da Campanha, o
Estado do Ceard, pactuou os municipios elegiveis ao recebimento da vacina,
conforme a Resolucao N°55/2021-CIB/CE (anexo 2). Para a segunda etapa, além do
municipio de Fortaleza (incluido na primeira etapa de distribuicao), outros 25
municipios receberam a vacina. No entanto, os 184 municipios do Ceard receberdo a

vacina a partir da adequacao de estrutura e logistica a nivel de instancia local, de

acordo com o preenchimento do “checklist” (Anexo 3).




2.1 Municipios elegiveis

Foram considerados elegiveis, prioritariamente, os municipios sede das Areas
Descentralizadas de Saude — ADS e os municipios que oficiaram o interesse em
receber a vacina, obedecendo aos critérios estabelecidos descritos a seguir. A

expansao, que sera gradativa, iniciou no dia 24 de maio de 2021.

2.2 Critérios municipios elegiveis

v'Os municipios indicados deverao distar no maximo 2 horas e 30 minutos da
capital, por modal aéreo ou rodoviario (veiculo refrigerado): preservacao da

temperatura de transporte indicada (-15°C a -25°();

v'As unidades de salde selecionadas deverdao estar orientadas e comprovar

mecanismos de agendamento para vacinagao;

v' A lista de usuarios indicados a vacinacdo deverad ser de 2 vezes o total de

vacinas disponibilizadas aquela unidade (lista de espera/contingencial);

v" As unidades de salde selecionadas deverao agendar a vacinacao de um total de
pessoas comparavel com o consumo de 100% das vacinas a serem recebidas em

no maximo 4 dias, a contar da data agendada para o recebimento das vacinas;

v 0 tempo de validade maximo ap6s abertura do frasco (2°C e 8°C), é de 6 horas.
As unidades devem manter procedimentos orientados a utilizacao integral das 6

doses (0,3ml) por frasco no periodo de funcionamento/vacinacgao;

v'Nao devera realizar a vacinacao com Pfizer/Comirnaty fora das unidades de

saude, de forma que as condicdbes de preparo e conservacdao estejam

rigorosamente preservadas.




2.3 Capacitacao

Considerando as recomendac¢des do MS quanto a importancia das capacitacées, o

Estado, através da Célula de Imunizacdao e Central de Armazenamento e

Distribuicdo de Imunobiolégicos — CEMUN/CEADIM, realizou treinamentos junto

aos 184 municipios, abordando os aspectos relacionados a cadeia de frio, ao

preparo e administracdo da vacina, em parceria com a Empresa Pfizer.

Participaram do treinamento, os Coordenadores de Imunizacdao das ADS e

respectivos municipios, envolvidos nas acdes de vacinagao.

Figura 01. Municipios elegiveis a expansao da vacina Pfizer. Ceara, 2021

Acaraud
2 Aquiraz
3 Aracati
4 Barbalha
5 Baturité
6 Brejo Santo
7 Camocim
8 Canindé
9 Caucaia
10 Crateus
11 Crato
12 Eusébio
13 Fortaleza

Fonte: Resolucao N°55/2021-CIB/CE
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3 CARACTERISTICA: VACINA DE RNA MENSAGEIRO

Trata-se de uma vacina de RNA mensageiro, composta por um segmento do RNA do
virus, capaz de codificar a producdao da proteina antigénica (proteina Spike),
encapsulado em nanoparticulas lipidicas. Uma vez inoculadas, estas vacinas
estimulam as células humanas a produzir a proteina Spike, que vao por sua vez
estimular a resposta imune especifica. E uma tecnologia totalmente nova e nunca
antes utilizada ou licenciada em vacinas para uso em larga escala.

4 LABORATORIO PRODUTOR

 Pfizer-Biontech.

5 INDICACAO

Maiores de 18 anos de idade pertencentes aos grupos prioritarios.
Nota: Até o momento, a vacina¢do contra a Covid-19 ndo esta indicada para

individuos menores de 18 anos no Brasil.

6 EFICACIA

* 94,6% para casos leves e moderados e 100% para casos graves.

7 CONSERVACAO

* Freezer Ultra Baixa Temperatura (ULTF): entre -90 °C e -60 °C (até 6 meses).
* Freezer:entre -25°C e -15°C (até 14 dias).

« (Camara Refrigerada ou refrigerador: entre + 2°C e + 8°C (até 31 dias)
Nota: A Anvisa autorizou em 28 de maio a ampliacdGo do tempo de armazenamento, entre

2°C e + 8°C ) passando de 5 dias para 31 dias, conforme Comunicado — CGPNI/DEIDT/SVS/MS

(anexo)

Durante a conservacao, minimizar a exposicao a luz ambiente e evitar

a exposicao a luz solar direta e a luz ultravioleta.




8 ASPECTOS DA VACINA COVID-19 PFIZER

8.1 Apresentacao

Vacina Pfizer: Frasco ampola multidose (06 doses/frasco) (0,45ml)

Diluente: Soro fisiolégico 0,9% (1,8 ml)

8.2 Aspecto do conteudo
* Antes da diluicao: Dispersao descongelada pode conter particulas amorfas e

opacas de cor branca a esbranquicada.
* Apé6s a diluicao: Nao usar esta vacina se observar a presenca de particulas ou

descoloracao na diluicao.

8.3 Via de administracao

* Via: intramuscular

* Volume da dose: 0,3ml/dose.

8.4 Validade ap6s abertura do frasco

Validade de 06 (seis) horas, desde que mantidas as condi¢bes assépticas e

temperatura de +2°C e +8°C ou temperatura ambiente (23°0).

8.5 Esquema de vacinacao

O esquema corresponde a 02 (duas) doses (0,3 ml cada) com um intervalo de 12

semanas entre as doses.

Nota: Embora seja preconizado em bula o intervalo de 21 dias, o PNl ampliou para 12
semanas.

Esta recomendacdo considerou que a vacinagdo do maior numero possivel de pessoas
com a primeira dose traria maiores beneficios do ponto de vista de saude publica,
considerando a necessidade de uma resposta rdpida frente a pandemia de Covid-19,
conforme disponibilizado no Décimo Quinto Informe Técnico, referente a 17° Pauta de
Distribuicdo do dia 02 de maio de 2021 — CGPNI/DEIDT/SVS/MS.




9 PREPARO DA VACINA

9.1 Materiais Necessarios
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Nota: Imagens meramente ilustrativas

Observacao: O Soro Fisiologico (Cloreto de Sédio 0,9%) podera ter varias
apresentacdes de volume no frasco. Portanto, muito cuidado ao aspirar
o conteudo adequado de 1,8ml.

Nota: Uma vez contendo excedente no frasco, o mesmo NAO devera ser
utilizado para diluicao de outras vacinas, diante do risco de
contaminacao do imunobioldgico.

, IMPORTANTE!
E fundamental que o profissional (vacinador) esteja
capacitado




9.2 Manuseio

9.2.1 Descongelamento antes da diluicao

+ 0O frasco multidose é conservado congelado e devera ser descongelado antes
da diluicdo. Dessa forma, devem ser transferidos para um ambiente a uma

temperatura entre 2°C e 8°C para o descongelamento;

* Deixe o frasco descongelado atingir a temperatura ambiente e inverta-o

suavemente 10 vezes antes da diluicao. Nao agite.

10 vezes para misturar.

Inverta o frasco de diluente
Néo agite.

» Antes da diluicdo, a dispersdao descongelada pode conter particulas amorfas e

opacas de cor branca a esbranquicada.

Maximo de 2 horas a
temperatura ambiente
(até 30:C)




9.2.2 Diluicao

A vacina descongelada deverd ser diluida no

frasco com 1,8 ml de solucao de cloreto de
sédio 9 mg/ml (0,9%), utilizando uma agulha de

calibre igual ou inferior a 21 e técnica asséptica.
Recomenda-se apos a retirada do quantitativo
para a diluicao realizar o descarte da solucao de
cloreto de sodio 0,9%

Iguale a pressao do frasco antes de retirar a

agulha da rolha de borracha, retirando 1,8 ml

de ar para dentro da seringa de dilui¢cdo vazia.

Puxar o émbolo até 1,8 ml para retirar o
ar do frasco para Injetaveis

Inverta suavemente a dispersdao diluida 10
vezes. Nao agite.

A vacina diluida tem de apresentar-se como
uma dispersao esbranquicada, sem particulas
visiveis. Elimine a vacina diluida se observar a
presenca de particulas ou descoloragao.

» Os frascos diluidos devem ser marcados com a
data e hora apropriada.

» N&o congelar nem agitar a dispersao diluida.

» Se for refrigerada, permitir que a dispersao
diluida atinja a temperatura ambiente antes de
ser utilizada. Registar a data e hora apropriada.

Usar no prazo de 6 horas apos a
diluigao.




9.2.3 Preparacao da dose

* Apés a diluicao, o frasco contém 2,25 ml, a
partir dos quais é possivel extrair 06 (seis)
doses de 0,3 ml;

* Usando uma técnica asséptica, limpe a rolha
do frasco para injetaveis com uma
compressa antisséptica de utilizacao unica;

0,3 ml de vacina
diluida
» Retire 0,3 ml do frasco da vacina;

» Devem ser utilizadas seringas e/ou agulhas
de baixo volume morto para extrair 06 (seis)
doses de um Unico frasco;

* Se forem utilizadas seringas e agulhas
padrao, pode nao haver volume suficiente
para extrair uma sexta dose de um uUnico
frasco;

* Se a quantidade de vacina restante no frasco
nao puder fornecer uma dose completa de
0,3 ml, elimine o frasco e qualquer volume
em excesso;

* Elimine qualquer vacina nao utilizada no
prazo de 06 (seis) horas apés a diluicdo.

IMPORTANTE!

Uma vez descongelada, a vacina nao deve ser congelada
novamente.

Os frascos descongelados podem ser manuseados em
condic6es de luz ambiente.




9.3 Seringas e agulhas

Caracteristicas de Agulha e Seringa de Baixo
Volume Morto (LDV)

Agulha e
seringa com

ELEVADO
volume mortn

Extracdo de seis
doses é pouco
provavel com
agulhas padrao
descar-taveis

combinadas com
seringas padrao.

Seringa
modificada com

volume marto

C

As seringas LDV
tem émbolo
adaptado ao luer
cone, permitindo
que o liquido seja
totalmente
libertado da
ponta da seringa
durante a
aplicacao.

10 CONTRAINDICACOES

As agulhas LDV
tem uma
extensao da
agulha que se
ajusta a abertura
de algumas
seringas padrao
permitindo uma
reducao de
espaco morto.

Seringa com
aguing fixe
“Tudo-am um”

com BAIXO

yOume morto

As seringas com
agulha fixa
apresentam
baixos  volumes
mortos e na
maioria dos casos
permite a
extracdo de seis
doses da vacina.

Nao deve ser administrada em individuos com hipersensibilidade ao principio
ativo ou a qualquer um dos excipientes da vacina.

11 PRECAUCOES

Recomenda-se uma observacao atenta durante, pelo menos, 15 minutos apds a
vacinacdo. Nao deve administrar uma segunda dose da vacina a individuos que
apresentaram anafilaxia a primeira dose da vacina.

12 INTERCAMBIALIDADE

Ndo existem dados disponiveis sobre a intercambialidade de Comirnaty com
outras vacinas contra Covid-19 para completar o esquema de vacinagao.
Portanto, os individuos que tenham recebido uma dose de Comirnaty devem

receber uma segunda dose de Comirnaty.

11




13 EVENTOS ADVERSOS POS-VACINACAO (EAPV)

« Foram avaliadas rea¢6es adversas mais frequentes em participantes com
idade igual ou superior a 16 anos, em ordem das frequéncias das mais altas
para as mais baixas (Figura 1).

Figura 1: Eventos Adversos Pés Vacinacao da vacina Pfizer

Reacoes comuns

Vermelhidao no local da
injecdo e ndusea

Reacgdes incomuns

Aumento dos ganglios
linfaticos (ou inguas),
sensac¢ao de mal estar, dor nos
membros, insdnia e prurido no
local de injecao

Fonte: Bula da vacina Pfizer link: https://www.comirnatyeducation.com.br/files/Approved_PIL.pdf

No caso de apresentar algum desses eventos adversos
pds-vacinacao, a quem procurar?

Comunicar imediatamente a Unidade Basica de Saude (UBS) mais proxima
da residéncia para proceder a notificacdo e investigacdo do evento
adverso.

No caso de evento grave, reacao alérgica grave, procurar imediatamente
um servi¢go médico.

Para mais informacdes sobre as precaucfes e condutas frente ao EAPV,
consultar as referéncias do Ministério da Saude disponivel em
https://coronavirus.ceara.gov.br/project/plano-de-operacionalizacao-para-
vacinacao-contra-a-covid-19/

12



https://coronavirus.ceara.gov.br/project/plano-de-operacionalizacao-para-vacinacao-contra-a-covid-19/
https://www.comirnatyeducation.com.br/files/Approved_PIL.pdf

14 DISTRIBUICAO

e Desde o dia 04 de maio, o Estado recebeu 162.690 doses da vacina,
destinadas para D1.

15 CADEIA DE FRIO

15.1 Transporte e armazenamento

» (Cada bandeja contem 195 frascos multidoses, ou seja 1.170 doses por bandeja
(Figura 2). Essas deverao ser armazenadas por ate 14 dias em temperatura
entre -25°C a -15°C e ap6s descongeladas armazenadas por 31 dias em
temperatura entre +2°C a +8°C;

* Se menos do que uma bandeja inteira for usada, retire o nimero de frascos a
serem utilizados e retorne a bandeja para o ambiente de ultra baixa
temperatura em até 3 minutos;

+ Para a seguranca durante o transporte dos frascos utilize uma embalagem
secundaria;

» Utilize luvas adequadas e que permitam destreza manual para o manuseio dos
frascos congelados;

* A embalagem de 195 frascos pode levar 3 horas para descongelar no

refrigerador. Alternativamente os frascos congelados também podem ser
descongelados durante 30 minutos a temperatura ambiente para uso imediato.

Figura 02: Embalagem primaria e secundaria - Vacina Covid-19 Pfizer

Embalagem primaria Fé"a?‘ﬂ:ﬂ'.'-fnsm'?-""“"'

Para acesso dos demais
materiais informativos sobre a
vacina consultar no link:
https://www.comirnatyeducatio

>

n.com.br/
« Frasco tipo multidose sem . Cadq bandeja contém 195 frascos FO nte: Pfizer
preservativo (MDV) multidoses
« MDV contém 0,45 mL de * 1170 doses por bandeja

suspensio Injetvel congelada
+ Cada frasco contém 6 doses

13



https://www.comirnatyeducation.com.br/

15.2 Distribuicao

Figura : Fluxo de Distribuicao das vacinas PFIZER

 Os produtos uma vez ambientados nas caixas térmicas deverao ser
transportados da CEADIM para as ADS através de transporte

também refrigerado com temperaturas entre -25°C e -15°C.

Os produtos uma vez ambientados nas caixas térmicas deverao ser
transportados da ADS e desta para o Municipio de abrangéncia
através de transporte também refrigerado com temperaturas entre

-25°Ce-15°C

* Um técnico capacitado devera ser enviado da ADS até o
municipio durante o transporte para acompanhamento e

verificacdo da temperatura.

» Um técnico capacitado devera ser enviado da ADS até a Unidade
do municipio durante o transporte para acompanhamento e

Unidade verificacdo da temperatura.

Importante!

1) Em razao dos aspectos de conservacdo e armazenamento dessa
vacina, a mesma nao é indicada para estratégias de vacinacdao em
Drive thru;

2) Qualquer intercorréncia no processo da cadeia de frio, a ADS devera
entrar em contato com a CEADIM (85) 3101.43.62




15.3 Equipamentos para conservacgao

1) As ADS deverao possuir pelo menos um desses equipamentos:

* Freezer Ultra Baixa Temperatura (ULTF): entre -90 °C e -60 °C

*  Freezer:entre -25°Ce -15°C

Figura 03: Equipamentos para conservacgao

NEFU00 NOVO

Freezer Utra Baixa Pfizer Container Termico Freezer Refrigerator
Temperatura (ULTF) de Transporte Japitans

-80°C to -60°C** 2 -25' - S 2°C 1o 8°C
(-H2F lv 76} ( oF) {39.6° (0 46.4°F)

Pode ser armazenada por
6 meses : 2 semanas

NessE temperatura ate a oats de

pirucio Impressil 00 asco
Deniro do prazo de validatie de 6 meses, os frascos nao abertos podem ser armazenados e Uma voz descongelada & vacina nio
transportados a 25C a A5C por um unico periodo de ate 2 semanas e pode retornar  -80C a §0C pode s&f congelida novaments

Fonte: Pfizer

2) Termometros de Momento,Maxima e Minima

Especificacdes: termémetros de momento, maxima e minima, com cabo
extensor com no minimo 50cm calibrados para operarem entre -25°C e -
15°C de forma a efetuar o controle da temperatura das vacinas que ficardo
armazenadas nos equipamentos do Item 1.

3) Data logger (Registrador de dados) de temperatura para a medicdao de
temperatura em caixas de transporte, com visor LCD, Faixa de medicao de -
30°C a +70°C, resolucdo minima de 0,1°C, com botao de temperatura
maxima e minima, alarme sonoro configuravel, alimentacao através de
pilhas e baterias, possuir selo do INMETRO; Comunicacdo com computador
via conexao USB.

Data Logger =

-~y

-

-_— 15




15.3 Equipamentos para conservacao

4) Caixas Térmicas

» Especificagdes: caixas térmicas de poliestireno expandido com capacidade minima
de 46L, integras, resistentes a impactos ou arranhdes e termémetro digital acoplado
que opere entre -25°C e -15°C.

» Especificagdes: caixas térmicas de poliuretano expandido com capacidade minima
de 46L, integras, resistentes a impactos ou arranhées, revestimento interno com
isolamento em espuma de poliuretano resistente a infiltracdes, vazamentos
corrosGes com tampa reta de encaixe e fechamento hermético e termémetro digital

acoplado que opere entre +2°Ce +8°C.

4) Termdmetros especificos para caixa térmica

* Registrar temperatura de Momento, Maxima e Minima, com cabo extensor com no
minimo 50cm calibrados para operarem entre -25°C e -15°C de forma a efetuar o
controle da temperatura das vacinas que ficardao armazenadas nos equipamentos do

Item 5.

6) Gelo Seco
» Para cada 20Kg do produto deverao ser adicionados aproximadamente 1,50 kg de

gelo seco para um acondicionamento em -25°C por um periodo de até 12h.

*Estocagem do gelo seco: Containers e tambores isotérmicos com sistema de alivio,

por aumento de pressao. Caixas de isopor.

16




ANEXOS

Anexo 1. Oficio Circular N° 128/2021/SVS/MS
(Continua)

17052021 SELMS - 0020803344 - Oficio-Cincular

Ministério da Saude
Secretaria de Vigildncia em Salide

OFICIO CIRCULAR N2 128/2021/5V5/M5
Brasilia, 17 de maio de 2021

Aos (as) Secretdrios (as) Estaduais da Saude

Aos (as) Coordenadores Estaduais de Imunizagdes

Ao Presidente do Conselho Macional de Secretarios de Sadde - COMNASS

Ao Presidente do Conselho Macional das Secretarias Municipais de Sadde - CONASEMS
Aos Presidentes dos Conselhos das Secretarias Municipais de Saude - COSEMS

Assunto: Encaminha Oficio relativo & expansdo da vacina Pfizer/Comirnaty nos municipios para
ampliagdo da Campanha nacional de vacinacdo contra a covid-19.

Senhor(a) Representante,

1. A Coordenacdo-Geral do Programa Macional de Imunizagdes (CGPNI), do Departamento de
Imunizacdo e Doencas Transmissiveis, da Secretaria de Vigildncia em Sadde, do Ministério da Saude
(CGPNI/DEIDT/SVE/MS), mediante a realizacdo da reunido nacional para definicdo dos critérios
orientados a expansao da vacina Pfizer/Comirnaty em 14/05/2021, traz a consolidacdo das diretrizes a
serem adotadas e solicita a indicagdo dos municipios elegiveis @ 2° Etapa da introducdo dessa vacina no
Pais.

2. Considera-se que a vacina, sob o registro n°1.2110.0481 da vacina Pfizer (Comirnaty),
concedido a Wyeth Inddstria Farmacéutica Ltda pela Agéncia Macional de Vigilancia Sanitaria [ANVISA)
em 23 de fevereiro, teve sua primeira remessa de lotes da vacina distribuidos ao pais em 03 de maio de
2021, ampliando o portfélio da Campanha nacional de vacinagdo contra a Covid-19.

3. Considera-se gue o inicio da 1° Etapa da introdugdo dessa wacina, consolidada em
3/05/2021, foi orientada & vacinacdo nos municipios de capital, de forma que a logistica de transporte,
armazenamento e administragdo fosse explorada em seus detalhes, conhecidas e potencialmente
gerenciadas, empoderando as referéncias estaduais como multiplicadores do processo.

4. Considera-se gque as capacitagdes relativas a cadeia de frio, preparo e administracao da
vacina e relato de eventos adversos estdo sendo promovidas pela Coordenacdo Geral do Programa
Macional de Imunizagoes {CGPNI) em parceria com a Empresa Pfizer, ja oportunizou a formacdo de oito
turmas, iniciadas a partir de 19/04 até 13/05, priorizou a5 coordenacdes e técnicos da rede de frio
dos estados & dos municipios de capital e segue com a indicacdo de municipios elegiveis 3 expansao.

5. Considera-se gue nesse momento, dadas as atualizacdes do registro dessa vacina, a
temperatura orientada para a logistica de transporte e armazenamento nas centrais de rede de frio do
Estado (estadual, regional @ municipal) € na faixa de -15°C & -25°C, no periodo maximo 14 dias, e para
o armazenamento nas unidades de saide é entre 2°C & 8°C, nessa caso por um periodo maximo de 5

dias, o que totaliza um periodo maximo de 19 dias de conservacao nessas faixas de temperatura.

17
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Anexo 1. Oficio Circular N° 128/2021/SVS/MS
(Conclusao)

170s2021 SEUMS - 0020503344 - Oficio-Circular

6. Considera-se gue se orienta a dedicacdo de 5 (cinco) dias integrais, na temperatura
entre 2°C e 8°C, destinados as unidades de saude, de forma a promover maior seguranca ao processo de
vacinacao. Observa-se que as unidades de sadde, em sua maioria, dispde de armazenamento entre 2°C e
8°C e gque o processo de vacinagdo inclui adesdo da populacio.

7. Considera-se que este Oficio dd inicio & 2° Etapa da introducdo da wvacina
Pfizer/Comirnaty no pais com a solicitagdo da confirmacdo dos municipios que participardo do processo
de expansdo, observadas as seguintes diretrizes gerais definidas emn reunido participativa de 14/05/2021,
Grupo Técnico de Rede de Frio da Coordenacio Geral do Programa Macional de Imunizacbes e
coordenacdes estaduais de imunizacdes (27 UF):

» Agendas de capacitagdo em cadeia de frio, vacinacdo e relato de evento adverso, confirmadas para
2 novas turmas em 17 e 18 de maio de 2021 {outras turmas a confirmar);

& 05 municipios indicados deverdo distar no maximo 2 horas € 30 minutos da capital, por modal
aéreo ou rodovidrio (veiculo refrigerado), a fim de ampliar 2 seguranca da preservacao da
temperatura de transporte indicada (-15°C a -25°C), observada a estrutura atualmente disponivel
para logistica;

» Az unidades de saldde selecionadas deverdo estar orientadas e comprovar mecanismos de
agendamento para vacinacao. & lista de usuarios indicados a vacinacdo devera ser de 2 vezes o
total de vacinas disponibilizadas aquela unidade (lista de espera/contingencial);

# Az unidades de saldde selecionadas deverdo agendar a vacinacdo de um total de pessoas
compativel com o consumo de 100% das vacinas a serem recebidas em no maximo 4 dias, a contar
da data agendada para o recebimento das vacinas;

* O tempo de validade maximo apos abertura do frasco, conservado entre 2°C e 8°C, € de 6 horas. As
unidades devem manter procedimentos orientados a wtilizacdo integral das & doses (0,3ml) por
frasco no periodo de funcionamento/vacinacao;

*  MNio deve ser realizada a vacinacdo com Pfizer/Comirnaty fora das unidades de saiude, de forma
gue as condicdes de preparo e consenvacao estejam rigorosamente preservadas.

8. Dado o contexto e diretrizes gerais planejadas e apresentadas, solicitamos as
coordenacdes estaduais de imunizacdes a indicacdao pactuada, por meio da Comissdo Intergestores
Bipartite (CIB), dos municipios elegiveis 3 participacdo da 2° Etapa de introducio/fexpansdao da vacina
Pfizer/Comirnaty até 18/05,/2021 as 17 horas, de forma a orientar a distribuicdo dessa vacina por grupo
prioritario nas proximas pautas.

9. Para informacdes adicionais, a Coordenacdo-Geral do Programa MNacional de Imunizagdes
(CGPNI) se coloca a disposicdo por meio do telefone: (61) 3315-3874 efou e-mail: gepni@sgude sovbr.

Atenciosamente,

ARMALDO CORREIA DE MEDEIROS
Secretario
Secretaria de Vigildncia em Salde

a Documento assinado eletronicamente por Arnaldo Correia de Medeiros, Secretariofa) de Vigiléncia
SEII r_.:l em Saade, em 17/05/2021, as 17:59, conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento no art.
L 62, § 12, do Decreto n? 8.539, de & de outubro de 2015; e art. 82, da Portaria n® 300 de 31 de Marco

asdinstara

sleirénica
A autenticidade deste documenito pode ser conferida no site

hitp//seisaude sovbrisei/controlador externo pho?
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Anexo 2. Resolucao N°55/2021-CIB/CE

GOVERNO po
EsTADO po CEARA

Secretarie du Sadde

Aprova por ad referendum a relagdo dos municipios
cearenses elegiveis ao  recebimento da vacina
Pfizer/Comirnaty para ampliagao da Campanha
Nacional de Vacina¢do comira a COVID-19.

RESOLUCAO N° 55/2021- CIB/CE
A Comissio Intergestores Bipartite (CIB/CE), no uso de suas atribuigdes legais ¢ considerando:

-
-

Lei Federal n® 13.979, de 06 de feverciro de 2020, que cstabelece as medidas para enfrentamento da
emergéncia internacional decorrente do Coronavirus (COVID-19);

. A Portaria GM/MS n® 356, de 11 de fevereiro de 2020, que dispde sobre a regulamentagdo e

operacionalizacdo do disposto na Lei Federal n® 13.979, de 06 de fevereiro de 2020, que estabelece as
medidas para enfrentamento da emergéncia internacional decorrente do Coronavirus (COVID-19):

. O Plano Nacional de Operacionalizagdo da Vacinag@o contra a COVID-19, como medida adicional de

resposia ao enfrentamento da doenga, tida como Emergéncia de Sadde Publica de Importincia
Internacional (ESPII) mediante agdes de vacinagdo nos trés niveis de gestio;

. O Plano Operacional da Estratégia de Vacinagio contra a COVID-19 do Ceara, como medida adicional

de resposta ao enfrentamento da doenga no Estado;

. O Oficio Circular n® 1282021/SVS/MS, datado de 17 de maio de 2021, que trata da indicagdo dos

municipios elegiveis a participagdo da 2* Etapa de introdugdo/expansio da vacina Pfizer/Comirnaty
para ampliagdo da Campanha Nacional de Vacinagiio contra a COVID-19; resolve:

Art.1°. Aprovar por ad referendum a relagdo dos municipios cearenses elegiveis ao recebimento da vacina

Pfizer/Comimaty para ampliagio da Campanha Nacional de Vacinagio contra a COVID-19,
abaixo listados.

Municipios Municipios
Ordem Elegiveis i Elegiveis

1 Acarau 14 Horizonte

2 Aquiraz 15 Itaitinga

3 Aracati 16 Juazeiro do Norte
4 Barbalha 17 lco

S Baturité 18 lguatu

6 Brejo Santo 19 Limociro do Norte
7 Camocim 20 ltapipoca

8 Canindé 21 Maracanau

9 Caucaia 22 Quixada

10 Cratets 23 Russas

11 Crato 24 Sobral

12 Eusébio 25 Taua
13 Fortaleza 26 Tiangua

Art. 2°, Esta Resolugdo entra vigor na data dc sua assinatura.

aI m

c 20
Martins

.—_: i R
‘ v ¢s Sobrinho Safonars Mouid dc Ghiveira Clane
denteda CIB/CE Vice - Presidente da CIB/CE
Secretirio da Saide Presidente do COSEMS
V Cominsdo Intergesores Hipatie - CI8

Av Almwrante [Suross, 600 - Pras de lracema < 60060440 - Forulera CE
FoneTAX (B5) 110] S2RY - pomaul cltceil aaade ce pow b - www sande €€ g0y i
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Checklist para vacinagéo Pfizer-Biontech

1) Equipamentos, documentos e insumos que devem constar na instincia Regional:

Nio

Se sim, informar o
quantitativo

Ha a possibilidade de
aquisigio?

Qual a forma de aquisigio?

Sim Nao

Parcerias com

Compra instituigoes (doagdes)

Data estimada para
aquisigdo

REFRIGERACAD

A) Possui Ultrafreezer de Baixa Temperatura (ULTF) operando entre -90 "C e -60°C?

B) Possui Freezer Cientifico operando em temperatura entre -25°C e -15°C?

C) Possui Freezer Horizontal operando em temperatura entre -25°C e -15°C?

D) Possui grupo gerador ativo ou plano de contigéncia validado pela Rede de Frio Estadual para
aplicagbes em situagdes emergenciais relacionadas a vacina?

E) Possui termdmetros de momento, maxima e minima com cabo extensor calibrados para
operarem entre -25°C e -15°C?

TRANSPORTE

F) Possui caixas térmicas parede tripla feita em EPS isopor 46 litros CX467?

G) As caixas térmicas possuem termdmetro acoplado que opere entre -25°C e -15°C?

H) Possui Gelo seco em bastoes para o transporte da ADS ao Municipio entre -25°C e -15°C?

1) Possui balanga digital para pesagem do gelo seco?

J) Possui fita adesiva para lacrar as caixas térmicas?

L) Possui caminhdo bau refrigerado com camara frigorifica apta a transportar imunobiologicos a
uma temperatura negativa entre -25°C e -15°C?

M) Possui veiculo com temperatura interna refrigerada ente +2°C e +8°C?

N) Possui um técnico capacitado disponivel para ser enviado da ADS até o municipio durante o
transporte para acompanhamento e verificagdo da temperatura?

2) Equipamentos, documentos e insumos que devem constar na instancia Municipal:

SIM

NiO

Se sim, informar o
quantitativo

Ha a possibilidade de
aquisigio?

Qual a forma de aquisigio?

Sim Nio

Parcerias com

Compra instituigoes (doagdes)

Data estimada para
aquisigio

REFRIGERACAD

A) Possui Freezer Cientifico operando em temperatura entre -25°C e -15°C?

B) Possui Freezer Horizontal operando em temperatura entre -25°C e -15°C?

C) Possui grupo gerador ativo ou plano de contigéncia validado pela Rede de Frio Regional para
aplicagbes em situagdes emergenciais relacionadas a vacina?

D) Possui termdmetros de momento, maxima e minima com cabo extensor calibrados para
operarem entre -25°C e -15°C?

TRANSPORTE

E) Possui caixas térmicas parede tripla feita em EPS isopor 46 litros CX467

F) As caixas térmicas possuem termometro acoplado que opere entre -25°C e -15°C?

G) Possui Gelo seco em bastoes para o transporte do Municipio ao Local de Vacinagéo entre -
25°Ce-15°C?

H) Possui balanga digital para pesagem do gelo seco?

) Possui fita adesiva para lacrar as caixas térmicas?

J) Possui veiculo com temperatura interna refrigerada ente +2°C e +8°C?

L) Possui um técnico capacitado disponivel para ser enviado do Municipio até o local de
vacinagédo durante o transporte para acompanhamento e verificagdo da temperatura?

2) Equipamentos, documentos e insumos que devem constar na instancia Local:

Nio

Se sim, informar o
quantitativo

Ha a possibilidade de
aquisigio?

Qual a forma de aquisigio?

Sim Nio

Parcerias com

Compra instituigoes (doagdes)

Data estimada para
aquisigdo

REFRIGERAGAO

A) Possui Camara Refrigerada operando entre + 2°C e + 8°C para a manutencéo da vacina por 5
dias.

B) Possui plano de contigéncia validado pela Rede de Frio Municipal para aplicagdes em
situagBes emergenciais relacionadas a vacina?

C) Possui termdmetros de momento, maxima e minima com cabo extensor calibrados para
operarem entre +2°C e +§°C para o controle da temperatura das vacinas que serdo utilizadas?

D) Possui caixas térmicas de poliuretano ou poliestireno expandido com termdmetro acoplado
para o armazenamento das doses a serem administradas no momento?

E) Possuir bobinas de gelo reutilizaveis para a manutengéo do armazenamento entre +2°C e +8°C
nas caixas térmicas no momento da administragéo.
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Anexo 4. Fluxo de distribuicao das vacinas Pfizer nos
municipios elegiveis

Transporte: Caixa Poliestireno
Expandido Parede Tripla com Gelo

CEADIM B > ADS

Armazena as vacinas no fFreezer
Recebe do MS na :
5 horizontal a uma temperatura
temperatura entre -25°C e o o
_150C entre -25°Ce-15°C
I
1
Transportada em temperatura +2 e :
+8°C por até 12h em caixas :
térmicas de poliuretano com I
termémetro acoplado :
[
1
I
I
v

Administracdo
da vacina Cmm e Unidade de

_ vacina¢dao/Municipio
Armazena na Cdmara Refrigerada

na temperatura +2 e +8° C por até
31 dias, a contar com o tempo

utilizada durante o transporte

Nota: Fluxo de distribuicao sujeito a alteracdes
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Anexo 5. COMUNICADO - CGPNI/DEIDT/SVS/MS - Amplia o
armazenamento da Pfizer a temperatura positiva para 31 dias

052021 SEVMS - 0020814084 - Comunicado

Ministério da Sadde
Secretaria de Vigildncia em Salde
Departamento de Imunizacdo e Doencas Transmissiveis
Coordenacdo-Geral do Programa Macional de Imunizaces

COMUNICADO

Brasilia, 28 de maio de 2021

ADS COORDENADORES ESTADUAIS DE IMUMIZACAD

ASSUNTO: Alteracdo nas condigdes de armazenamento da vacina COVID-19 Pfizer/Comirnaty

Senhores Coordenadores,

A Coordenacdo Geral do Programa Macional de Imunizacdes (CGPNI) esclarece que foi
aprovada nesta sexta 28/05/2021 peticdo 1.2110.0481.001-3, submetida pela Pfizer/Wyeth Industria
Farmacéutica Ltda. & Agéncia Nacional de Vigildncia Sanitaria (ANVISA), que prevé alteraces nas
condigdes de armazenamento para a vacina Comirnaty/Pfizer

O deferimento, baseado no estudo de estabilidade do produto, inclui a ampliagdo do
periodo de armazenamento de 5 dias para 31 dias a temperatura de 2° a3 8°C, o gue proporciona
facilidades logisticas & rede de frio, tecnologicamente estruturada para atuacdo nessa faina de
temperatura.

A decisdo otimiza as acdes de operacionalizacdo da Campanha Macional de Vacinacdo contra
a Covid-19, viabilizando uma maior capilarizacdo dos pontos de vacinagdo e acesso no pais.

Por oportuno, essa CGPNI orienta que se adote providéncias imediatas para otimizacdo das
agdes logisticas de armazenamento (periodo maximo 31 dias) e transporte (periodo maximo de 12 horas)
na faixa de temperatura de 2°C a 8°C das vacinas Pfizer/Comirnaty ja disponiveis no pais.

Atencicsamente,

FRAMNCIELI FONTANA SUTILE TARDETTI FANTIMNATO
Coordenacdo Geral do Programa Macional de Imunizagdes

-I Documento assinado eletronicamente por Francieli Fontana Sutile Tardetti Fantinato,
SEI. ﬁ Coordenador{a)-Geral do Programa Nacional de Imunizacoes, em 317052021, a5 09:07, conforme

asinaiurs
eletrdnica
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