OPERACIONALIZAGAO DA
VACINAGAO CONTRA A COVID-19

Comissao Externa de Enfrentamento a COVID-19
Brasilia, 09 de dezembro de 2020




. VACINAS PARA COVID-19



CARACTERISTICAS DA VACINA

« Conferir protecao contra doenca grave e
moderada

- Ter elevada eficacia
« Seguranca
 Inducao de memoria imunoldgica

 Possibilidade de uso em todas as faixas etarias e
grupos populacionais

 Protecao com dose Unica

« Apresentar tecnologia com baixo custo de
producao




ORIENTACOES AS DESENVOLVEDORAS
DE VACINAS PARA COVID-19

« Impossibilidade de aquisicao de produto sem registro na
Anvisa.

« Possibilidade de MoU nao vinculante, enquanto nao
houver registro na Anvisa.
« Solicitacao de informagdes técnicas as desenvolvedoras:
- Eficacia e seguranca da vacina;

« Caracteristicas da vacina: forma farmacéutica,
temperatura, validade, transporte, armazenamento,
diluente, via de administracao;

« Status da submissao continua de documentos a
Anvisa.

1Conselho Nacional de Secretarios de Salude; 2Conselho Nacional de Secretarias Municipais de Saude




Covax
Falicity

ADESAO DO BRASIL AS VACINAS

Inovio

Moderna

Curevac

ThemisMerck

Novavax

Universidade Queensland
Clover

Universidade de Hong Kong

« Oxford/AstraZeneca
« Pfizer




VACINAS EM DESENVOLVIMENTO DE FASE III

Oxford/

Desenvolvedor AstraZeneca

Nome da vacina AZD1222 -
nCov-19
Pais
(desenvolvedor
primario)

Reino Unido

Vetor viral nao

Plataforma de
replicante

Desenvolvimento

Fase de
Desenvolvimento

Publicacoes dos
estudos clinicos e
pré-clinicos

clinicos e
pré-clinicos

Moderna
/NID

MRNA-
1273

EUA

RNA

clinicos e
pré-
clinicos

Pfizer/
BioNTech/
Fosun
Pharma

Sinopharm/ Sinopharm/ _.
Wuhan Beijing Sinovac Novavax Gamaleya
NVX-Cov-
2373

CoronaVa

BIBP-CorV c Sputnik V

BNT162
EUA/Alemanha/ . China .
China China (Wuhan) (Beijing) Russia
Vetor viral
nao
replicante

Subunidade
Proteica

Virus
inativado

Virus inativado Virus inativado

clinicos e
pré-
clinicos

clinicos e

PR clinicos
pre-clinicos

clinicos e

clinicos A
pre-clinicos

clinicos

*Conforme registro nas plataformas Clinical Trials.gov e International Clinical Trial Registry Platform (ICTRP).

CanSino

Ad5-nCoV

Vetor viral
nao
replicante

clinicos e
pré-clinicos

Janssen

Ad26.COV2.S

Bélgica

Vetor viral
nao replicante

clinicos e
pré-clinicos




Desenvolvedor Vacina Plataforma

Universidade de
Oxford/
AstraZeneca

ChAdOx1 n-  Baseada em vetor
CoV-19 viral ndo replicante

Sinovac/ CoronaVac Virus inativado
Instituto Butantan (vacina inativada)

Acido Ribonucleico
Wyeth (mRNA)

Pfizer/BioNtech/ BNT162

Baseada em vetor

Janssen Ad26.COV2.S ~ .
viral nao replicante

Estagio de
desenvolvimento

Fase III

Fase III

Fase III

(SP, RJ, BA, RS, RN)

(SP, DF, MG, PR, RS,

(SP, MG, DF, PR, RN, RS, RJ,
BA, MS, MT, SC)

ENSAIOS CLINICOS DE FASE III REALIZADOS NO BRASIL

Participantes previstos Coordenador do estudo

no Brasil no Brasil

Universidade Federal
de Sao Paulo —
UNIFESP

10.300

13.060 USP/

RJ, MT, MS) Instituto Butantan

Centro Paulista
de Investigacao
Clinica - CEPIC

3.100
(SP, BA)

7.560 Centro Paulista
de Investigacao
Clinica - CEPIC




VACINACAO CONTRA A COVID-19

« Participacao de instituicoes
governamentais, nao governamentais,
sociedades cientificas, conselhos de
classe, Conassl, Conasemsz2,

Camara Techicz

de acordo com a ) : _
Portaria GAB/SVS organismo internacional e

N°28 de 03 de representacao das sociedades no

setembro de 2020 desenvolvimento do plano de
operacionalizacao da vacinagao contra

a covid-19 no Brasil.

1Conselho Nacional de Secretarios de Salude; 2Conselho Nacional de Secretarias Municipais de Saude




INSTITUICOES ENVOLVIDAS

INISTERIO
DA SAUDE

« CGPNI « ANVISA « BUTANTAN
« DATASUS « OPAS « ABRASCO
« DEMAS «  CONASS « TECPAR

- DEIDT «  CONASEMS « MSF

« SESAI «  FIOCRUZ « SBIM

« SAPS /BIOMANGUINHOS « SBI

« SAES « ESPECIALISTAS Ad-Hoc - SBP

« SCTIE - AMIB * RNCP

« ASCOM « COFEN

« NUCOM « CFF

« DLOG - CFM




OBJETIVOS DO PLANO DE OPERACIONALIZACAO

« Estabelecer as agoes
e estratégias para a vacinagao contra a
Covid-19 no Brasil




OBJETIVOS DO PLANO DE OPERACIONALIZACAO

Definir os objetivos e metas da vacinacao
contra a covid-19

Definir os grupos prioritarios para vacinagao
Orientar a operacionalizacao da vacinacao
contra a covid-19 nas esferas de gestao
Descrever as caracteristicas das vacinas em
fase III

Estabelecer as medidas para vacinagao segura
Descrever a organizacao da rede de frio e a
logistica para o recebimento das vacinas

Definir e descrever o modelo de informagoes
para registro do vacinado, bem como para
o Evento Adverso Pos Vacinacao

Apresentar indicadores para monitorar o
processo de preparacao, operacionalizacao e
resultados da campanha de vacinagao

Orientar a vigilancia dos eventos adversos
pOS vacinacao

Propor estudos pds-marketing para
acompanhamento




PROGRAMA NACIONAL DE IMUNIZACOES

8.515.767,049 km?2

(com inclusao das aguas internas),
sendo o terceiro em extensao
territorial nas Américas.

5.570

27 municipios
Unidades Federadas

212 milhoes

de habitantes
(IBGE - 2020)

*Centro de Referéncia para Imunobioldgicos Especiais

O pais possui em torno de
38 mil salas
de vacinas, podendo chegar a

50 mil postos
em periodos de campanhas

l_._\

52
CRIE*




EIXOS PRIORITARIOS

> Situacao epidemioldgica

> Atualizacao das vacinas em estudo

J / > Monitoramento e Orcamento

> Operacionalizagao da campanha

. 2 Farmacovigilancia

> Estudos de monitoramento pds marketing
0 Sistema de informagao

2 Monitoramento, Supervisao e Avaliacao
> Comunicacao

‘> Encerramento da Campanha




OBJETIVOS DA VACINACAO

PN e
____Geral™™ __ESpecITicos™
g S
. Contribuir para a « Vacinar 0S grupos prioritarios

reducdo de morbidade e com maior risco de desenvolver
mortalidade pela covid- complicagbes e Obitos pela

19, bem como para doenca.

reducao da transmissao « Vacinar populagdes com maior
da doenca. risco de exposicdo e transmissao

do virus.
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CAMPANHA COVID-19

vacinas) registro dos vacinados)

-~

CNES - Portaria 1.883/2018 4 \ fo Site de Campanha
(Atualizagdo das salas de ! I e ' (entrada de dados para

-

Integracao SIPNI x Aplicativo Conecte SUS
RNDS (Prontuario CAMPANHA (Caderneta, Certificado
Eletronico) COVID-19 vacinacdo e QR Code)

Painel -Vacinometro
(Doses aplicadas, CV,
EAPV, Distribuicao

Ficha de Eventos Adversos
(e-SUS Notifica)

Distribuicao de vacinas -

SIES foﬁ

Distribuicao de vacinas -
SIES




CRITERIOS PARA DEFINICAO DOS GRUPOS

Critérios para a definicao dos grupos
prioritarios:
« Manutencao do funcionamento de

Servicos essenciais

- Trabalhadores da salde se encontram entre os
grupos mais expostos ao virus

« Situacao Epidemioldgica
 Grupos de maior risco de agravamento e 6bito

4

Os grupos definidos preliminarmente pelo Brasil sdo muito semelhantes aos grupos que ja foram definidos em outros paises (EUA e Reino Unido)




CRITERIOS PARA DEFINICAO DOS GRUPOS

Trabalhadores de
Saude.
Idosos acima 75 anos. « Pessoas 70 a 74

Idosos acima dos 60 « Pessoas 65 a 69

anos - Pessoas 60 a 64
institucionalizados.

Populacao Indigena.

Professores
Trabalhadores das
Forcas de Seguranca e
salvamento
Funcionarios do sistema
prisional

Pessoas com
comorbidades

Os grupos definidos preliminarmente pelo Brasil sdo muito semelhantes aos grupos que ja foram definidos em outros paises (EUA e Reino Unido)
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