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APRESENTAÇÃO 

O Ministério da Saúde (MS), por meio do Departamento de Imunização e 

Doenças Transmissíveis e da Coordenação-Geral do Programa Nacional de 

Imunizações (CGPNI) da Secretaria de Vigilância em Saúde (SVS), apresenta o plano 

para operacionalização da vacinação contra a covid-19 no país, como medida adicional 

na resposta ao enfrentamento da doença, tida como Emergência de Saúde Pública de 

Importância Internacional (ESPII), mediante ações de vacinação nos três níveis de 

gestão. 

O Programa Nacional de Imunizações (PNI) é responsável pela política nacional 

de imunizações e tem como missão reduzir a morbimortalidade por doenças 

imunopreveníveis, com fortalecimento de ações integradas de vigilância em saúde para 

promoção, proteção e prevenção em saúde da população brasileira. 

Para elaboração deste plano, o Ministério da Saúde instituiu a Câmara Técnica 

Assessora em Imunização e Doenças Transmissíveis por meio da Portaria GAB/SVS n° 

28 de 03 de setembro de 2020 com a Coordenação da Secretaria de Vigilância em 

Saúde, composta por representantes desse Ministério e de outros órgãos 

governamentais e não governamentais, assim como Sociedades Científicas, Conselhos 

de Classe e especialistas com expertise na área, Conselho Nacional de Secretários de 

Saúde (Conass) e Conselho Nacional de Secretarias Municipais de Saúde (Conasems).  

O plano encontra-se organizado em 10 eixos, a saber:  

1) Situação epidemiológica e definição da população-alvo para vacinação; 

2) Vacinas covid-19;  

3) Farmacovigilância 

4) Sistemas de Informações 

5) Operacionalização para vacinação 

6) Monitoramento, Supervisão e Avaliação 

7) Orçamento para operacionalização da vacinação 

8) Estudos pós-marketing 

9) Comunicação 

10) Encerramento da Campanha de Vacinação 
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As diretrizes definidas neste plano visam apoiar as Unidades Federativas (UF) e 

Municípios no planejamento e operacionalização da vacinação contra a doença. O êxito 

dessa ação será possível mediante o envolvimento das três esferas de gestão em 

esforços coordenados no Sistema Único de Saúde (SUS), mobilização e adesão da 

população à vacinação.  

Destaca-se que as informações contidas neste plano serão atualizadas 

conforme o surgimento de novas evidências científicas, conhecimentos acerca das 

vacinas, cenário epidemiológico da covid-19, em conformidade com as fases 

previamente definidas e aquisição dos imunizantes após aprovação pela Agência 

Nacional de Vigilância Sanitária (Anvisa).  

PÚBLICO-ALVO 

Este documento é destinado aos responsáveis pela gestão da operacionalização 

e monitoramento da vacinação contra a covid-19 das instâncias federal, estadual, 

regional e municipal, bem como aos parceiros que prestam o suporte necessário. De 

elaboração do Ministério da Saúde, por meio do Programa Nacional de Imunizações, 

este documento tem por objetivo instrumentalizar as instâncias gestoras na 

operacionalização da vacinação contra a covid-19. 

PRINCIPAIS PREMISSAS DO PLANO 

 Este plano foi elaborado em consonância com as orientações globais da 

Organização Pan-Americana da Saúde e Organização Mundial da Saúde 

(OPAS/OMS). 

 Atualmente as vacinas covid-19 encontram-se em estudos de fase 3, e não 

há ainda uma vacina registrada e licenciada no país. 

 Algumas definições contidas neste plano são dinâmicas, condicionadas às 

características e disponibilidade das vacinas que forem licenciadas, e 

precisarão ser ajustadas, como, por exemplo, grupos prioritários, população-

alvo, treinamento e estratégias para vacinação. 



 

 

 

14 

 

INTRODUÇÃO 

A covid-19 é a maior pandemia da história recente da humanidade causada pelo 

novo coronavírus (SARS-CoV-2), que causa infecção respiratória aguda, 

potencialmente grave. Trata-se de uma doença de elevada transmissibilidade e 

distribuição global. A transmissão ocorre principalmente entre pessoas por meio de 

gotículas respiratórias ou contato com objetos e superfícies contaminadas. 

Segundo a Organização Mundial da Saúde (OMS), cerca de 40% das pessoas 

têm a forma leve ou moderada da doença, porém aproximadamente 15% delas 

desenvolvem a doença severa necessitando de suporte de oxigênio. Tem-se ainda que 

5% da população que é afetada com a forma crítica da doença e pode vir a desenvolver 

além das complicações respiratórias, complicações sistêmicas como trombose, 

complicações cardíacas e renais, sepse e choque séptico.  

Para conseguir atingir o objetivo de interrupção de transmissão da doença sem 

colapso dos serviços de saúde haveria a necessidade de adoção de medidas de 

distanciamento social com duração de 1 a 2 anos, resultando em impacto econômico e 

social para o país. Para minimizar esse impacto, diversos países e empresas 

farmacêuticas estão empreendendo esforços na produção de uma vacina segura e 

eficaz contra a covid-19.  

O Brasil já garantiu 300 milhões de doses de vacinas covid-19 por meio dos 

acordos: 

 Fiocruz/AstraZeneca - 100,4 milhões de doses, até julho/2020 + 30 milhões 

de doses/mês no segundo semestre; 

 Covax Facility - 42,5 milhões de doses;  

 Pfizer - 70 milhões de doses (em negociação). 

O Ministério da Saúde está fazendo prospecção de todas as vacinas e sediou 

encontros com representantes de diversos laboratórios que possuem vacinas em fase 

III de pesquisa clínica, para aproximação técnica e logística. 
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Cabe destacar que para incorporação da nova vacina no Calendário Nacional de 

Vacinação faz-se necessária a aprovação da vacina pela Agência Nacional de Vigilância 

Sanitária (Anvisa) quer por processo de submissão regular ou emergencial, bem como 

a recomendação de incorporação desta tecnologia pela Secretaria de Ciência, 

Tecnologia e Insumos Estratégicos (SCTIE). 

OBJETIVOS DO PLANO 

Objetivo geral 

Estabelecer as ações e estratégias para a operacionalização da vacinação 

contra a covid-19 no Brasil. 

Objetivos específicos 

 Apresentar a população-alvo e grupos prioritários para vacinação; 

 Otimizar os recursos existentes por meio de planejamento e programação 

oportunas para operacionalização da vacinação nas três esferas de gestão; 

 Instrumentalizar estados e municípios para vacinação contra covid-19. 
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2. SITUAÇÃO EPIDEMIOLÓGICA E DEFINIÇÃO DA 
POPULAÇÃO-ALVO PARA VACINAÇÃO 

2.1. Novo Coronavírus: Aspectos Epidemiológicos 

Desde o início de 2020, a covid-19 dispersou-se rapidamente pelo mundo todo 

e até 09 de dezembro de 2020, já haviam sido confirmados mais 67,7 milhões de casos 

de covid-19, incluindo mais de 1,5 milhões de óbitos, reportados pela OMS. Na região 

das Américas, no mesmo período, foram confirmados mais de 28,8 milhões de casos e 

mais de 756 mil óbitos de covid-19.  

No Brasil, até 09 de dezembro de 2020 foram confirmados mais de 6,7 milhões 

de casos da covid-19, 178 mil óbitos e 5,9 milhões de recuperados. Até o final do mês 

de outubro de 2020, foram notificados cerca de 860 mil casos de Síndrome Respiratória 

Aguda Grave (SRAG) hospitalizados, com mais de 50% dos casos confirmados para 

covid-19 (n=465.092).  

2.2. Caracterização de Grupos de Risco para agravamento e 
óbito pela covid-19 

Estudos identificaram que determinadas condições e/ou comorbidades elevam 

o risco para o desenvolvimento de formas graves da doença como: idade superior a 60 

anos; diabetes mellitus; doença pulmonar obstrutiva crônica; doença renal; doenças 

cardiovasculares e cerebrovasculares; hipertensão; indivíduos transplantados de 

órgãos sólidos; anemia falciforme; câncer; obesidade grave (IMC≥40); e populações 

indígenas.  

A análise do perfil dos casos hospitalizados ou óbitos por Síndrome 

Respiratória Aguda Grave (SRAG) por covid-19 no Brasil, notificados até agosto de 2020 

no Sistema de Vigilância Epidemiológica da Gripe (SIVEP-Gripe), quando comparados 

com a população geral brasileira identificou maior risco (sobre risco – SR) para 

hospitalização por SRAG em indivíduos a partir da faixa etária de 45 a 49 anos de idade 

(SR=1,1), já para óbito, o risco aumentado apresenta-se a partir da faixa etária de 55 a 

59 anos (SR=1,5).  
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Destaca-se que a partir de 60 anos o SR tanto para hospitalização quanto para 

óbito por covid-19 apresentou-se maior que 2 vezes, com aumento quanto maior a faixa 

etária, chegando a 8,5 para hospitalização e 18,3 para óbito entre idosos com 90 anos 

e mais. 

Ainda, nos dados analisados, dentre as comorbidades com risco elevado de 

hospitalizações, identificou-se diabetes mellitus (SR = 4,2), doença renal crônica (SR = 

3,2) e outras pneumopatias crônicas (SR= 2,2). Os mesmos fatores de risco foram 

observados para os óbitos, com SR geral de 5,2; 5,1 e 3,3 para diabetes mellitus, doença 

renal crônica, e outras pneumopatias crônicas, respectivamente.  

3. VACINAS COVID-19 

No atual cenário de grande complexidade sanitária mundial, uma vacina eficaz 

e segura é reconhecida como a solução para o controle da pandemia, e vem gerando 

grande expectativa na população mundial, com inúmeros países, empresas, instituições 

de pesquisa e cientistas globalmente envolvidos no desenvolvimento de vacinas 

candidatas em uma escala e velocidade sem precedentes. 

De acordo com o panorama da OMS, atualizado em 10 de dezembro de 2020, 

existem 52 vacinas covid-19 candidatas em fase de pesquisa clínica e 162 candidatas 

em fase pré-clínica de pesquisa. Das vacinas candidatas em estudos clínicos, 13 em 

ensaios clínicos fase 3 para avaliação de eficácia e segurança, a última etapa antes da 

aprovação pelas agências reguladoras e posterior imunização da população. No Brasil, 

o registro e licenciamento de vacinas é de atribuição da Agência Nacional de Vigilância 

Sanitária - Anvisa, pautados na Lei nº 6.360/1976 e regulamentos técnicos como a RDC 

nº 55/2010. 

O detalhamento da produção, estudos em desenvolvimento e marcos 

regulatórios encontra-se descrito no documento técnico das vacinas em fase 3 (Anexo 

I). 
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3.1. Plataformas tecnológicas das vacinas covid-19 em produção 

Quadro 1. Plataformas tecnológicas utilizadas para vacinas covid-19 

Tipo de Vacina Descrição Prós Contra Exemplo 

Vacinas de Vírus 
Inativado 

Versão inativada 
do patógeno alvo. 
O vírus é 
detectado pelas 
células imunes, 
mas não 
consegue causar 
doença. 

Induz uma forte 
resposta 
imunológica. 

Requer muitos 
vírus. 

Sinovac, 
Sinopharm/Wuha
n Institute of 
Biological 
Products e 
Sinopharm/ 
Beijing Institute of 
Biological 
Products. 

 
     

Viva-atenuada 

Composta por 
uma versão viva, 
mais 
enfraquecida, do 
patógeno-alvo. 

Mesma resposta 
que infecção 
natural. 

Não recomendado 
para gestantes e 
imunocomprometi
dos. 

 

Vacinas de vetor 
viral (replicante e 
não replicante) 

Vírus 
geneticamente 
fabricado ou 
modificado para 
conter antígenos 
do patógeno-alvo. 
Quando o ácido 
nucleico é 
inserido nas 
células humanas, 
elas produzem 
cópias da proteína 
do vírus, que 
estimulam uma 
resposta de 
proteção por parte 
do sistema 
imunológico do 
hospedeiro. 

Desenvolvimento 
rápido. 

Exposição prévia 
ao vetor viral pode 
reduzir a 
imunogenicidade. 

Oxford/Astra 
Zeneca 
(adenovírus de 
chimpanzé); 
CanSino 
(adenovírus 
humano 5 - Ad5); 
Janssen/J&J 
(adenovírus 
humano 26 – 
Ad26) e 
Gamaleya 
(adenovírus 
humano 26 – 
Ad26 na primeira 
dose seguindo de 
adenovírus 
humano 5 - Ad5 
na segunda 
dose). 

Vacinas de ácido 
nucleico 
 

As vacinas de 
RNA ou DNA 
incluem uma 
proteína do 
patógeno-alvo, 
que permite uma 
resposta imune. 
Quando o ácido 
nucleico é 
inserido em 
células humanas, 
o RNA ou DNA é 
convertido em 
antígenos. 

Forte imunidade 
celular, 
desenvolvimento 
rápido. 

Resposta de 
anticorpos 
relativamente 
baixa. 

Moderna/NIH e 
Pfizer/BioNTec. 

Vacina e 
partículas 
semelhantes ao 
vírus 

Cápsulas virais 
vazias 
semelhantes ao 
patógeno-alvo, 

Rápida e 
relativamente 
barata. 

Pode ser menos 
imunogênica. Medicago Inc. 
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sem material 
genético. As 
cápsulas virais 
estimulam uma 
resposta de 
proteção por parte 
do sistema 
imunológico do 
hospedeiro. 

Vacinas de 
subunidade 
proteica 

Essas vacinas 
usam fragmentos 
do patógeno-alvo 
que são 
importantes para 
a imunidade. 

Podem ter menos 
efeitos colaterais 
que vírus inteiro. 

Pode ser um 
processo pouco 
imunogênico e 
complexo. 

Novavax 

Fonte: Documento de orientação para o plano nacional de operacionalização da vacinação contra covid-19. OMS.  

 

3.2. Vacinas candidatas em fase 3:  

O quadro abaixo traz um resumo dos dados disponíveis até a data da atualização 

deste documento a respeito das diferentes vacinas em estudos de fase 3. Dados 

detalhados das vacinas com previsão de aquisição pelo Ministério da Saúde encontram-

se descritos abaixo, dados adicionais sobre as demais vacinas encontram-se no Anexo 

I deste documento. 

 

Quadro 2. Resumo dos principais dados das vacinas na fase 3 de pesquisa 
clínica. 

Vacina Plataform
a 

País e 
número 

Participa
ntes 

Faixa 
etária 

Esque
ma 

Vacinal 
Via de 

aplicação 
Conserv

ação 
Link de acesso ao 
protocolo clínico 

registrado 

1. 
Coronavac Inativada 

Brasil  
(13.060) > 18 anos     

2 
doses, 
interval
o 14 
dias  

IM 2ºC a 
8ºC 

Clinical Trial of 
Efficacy and Safety 
of Sinovac's 
Adsorbed covid-19 
(Inactivated) 
Vaccine in 
Healthcare 
Professionals - Full 
Text View - 
ClinicalTrials.gov 

Indonésia 
(1.620) 18-59 anos 

https://clinicaltrials.g
ov/ct2/show/NCT04
508075 
 

Turquia 
(13.000) 18-59 anos 

Clinical Trial For 
SARS-CoV-2 
Vaccine (covid-19) - 
Full Text View - 
ClinicalTrials.gov 

https://www.clinicaltrials.gov/ct2/show/NCT04456595?term=coronavac&draw=2&rank=1
https://www.clinicaltrials.gov/ct2/show/NCT04456595?term=coronavac&draw=2&rank=1
https://www.clinicaltrials.gov/ct2/show/NCT04456595?term=coronavac&draw=2&rank=1
https://www.clinicaltrials.gov/ct2/show/NCT04456595?term=coronavac&draw=2&rank=1
https://www.clinicaltrials.gov/ct2/show/NCT04456595?term=coronavac&draw=2&rank=1
https://www.clinicaltrials.gov/ct2/show/NCT04456595?term=coronavac&draw=2&rank=1
https://www.clinicaltrials.gov/ct2/show/NCT04456595?term=coronavac&draw=2&rank=1
https://www.clinicaltrials.gov/ct2/show/NCT04456595?term=coronavac&draw=2&rank=1
https://www.clinicaltrials.gov/ct2/show/NCT04456595?term=coronavac&draw=2&rank=1
https://www.clinicaltrials.gov/ct2/show/NCT04456595?term=coronavac&draw=2&rank=1
https://clinicaltrials.gov/ct2/show/NCT04508075
https://clinicaltrials.gov/ct2/show/NCT04508075
https://clinicaltrials.gov/ct2/show/NCT04508075
https://clinicaltrials.gov/ct2/show/NCT04582344?term=vaccine&cond=covid-19&draw=2&rank=3
https://clinicaltrials.gov/ct2/show/NCT04582344?term=vaccine&cond=covid-19&draw=2&rank=3
https://clinicaltrials.gov/ct2/show/NCT04582344?term=vaccine&cond=covid-19&draw=2&rank=3
https://clinicaltrials.gov/ct2/show/NCT04582344?term=vaccine&cond=covid-19&draw=2&rank=3
https://clinicaltrials.gov/ct2/show/NCT04582344?term=vaccine&cond=covid-19&draw=2&rank=3
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2. Wuhan 
Institute of 
Biological 
(cepa WIV 
04) 

Inativada 

Emirados 
Árabes 
(15.000) 

> 18 anos 2 
doses, 
interval
o 21 
dias  

IM 2ºC a 
8ºC 

http://www.chictr.or
g.cn/showprojen.as
px?proj=56651 
 

Marrocos 
(600) > 18 anos 

http://www.chictr.or
g.cn/showprojen.as
px?proj=62581 
 

3. Beijing 
Institute of 
Biological 
Products  
(cepa 
HB02) 

Inativada Argentina 
(3.000) 18-85 anos 

2 
doses, 
interval
o 21 
dias 

IM 2ºC a 
8ºC 

Clinical Trial to 
Evaluate the 
Efficacy, 
Immunogenicity and 
Safety of the 
Inactivated SARS-
CoV-2 Vaccine 
(covid-19) - Full 
Text View - 
ClinicalTrials.gov 

4. Novavax 
(NVX-CoV 
2373) 

Subunida
de 
proteica 

Inglaterra 
(15.000) 18-84 anos 

2 
doses, 
interval
o 21 
dias 

IM 2ºC a 
8ºC 

https://clinicaltrials.g
ov/ct2/show/NCT04
583995 
 

5. CanSino 
Biological 
Inc 
(Ad5-
nCoV) 

Vetor viral 
não 
replicante 

Paquistão  
(40.000) > 18 anos 

1 dose IM 2ºC a 
8ºC 

Phase III Trial of A 
covid-19 Vaccine of 
Adenovirus Vector 
in Adults 18 Years 
Old and Above - 
Full Text View - 
ClinicalTrials.gov 

Rússia 
(500) 18-85 anos 

Clinical Trial of 
Recombinant Novel 
Coronavirus 
Vaccine 
(Adenovirus Type 5 
Vector) Against 
covid-19 - Full Text 
View - 
ClinicalTrials.gov 

6. Janssen 
(Ad26.CO
V2.S) 

Vetor viral 
não 
replicante 

EUA 
(60.000) > 18 anos 

2 
doses, 
interval
o 
56 dias  

IM 

2ºC a 
8ºC 
(3 
meses) 

A Study of 
Ad26.COV2.S for 
the Prevention of 
SARS-CoV-2-
Mediated covid-19 
in Adult Participants 
- Full Text View - 
ClinicalTrials.gov 

7.  
University 
of 
Oxford/Astr
aZeneca 
(ChAdOx 1 
noV-19) 
 

Vetor viral 
não 
replicante  

Brasil  
(2.000) 18-59 anos 1 dose IM 

2ºC a 
8ºC 

http://www.isrctn.co
m/ISRCTN8995142
4 
 

Brasil 
(5.000) > 18 anos 

1 ou 2 
doses, 
interval
o 4-12 
semana
s 

IM 
https://clinicaltrials.g
ov/ct2/show/NCT04
536051 

EUA 
(40.051) > 18 anos 

2 
doses, 
interval
o 28 
dias 

IM 

https://clinicaltrials.g
ov/ct2/show/NCT04
516746 
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Pessoas de 60 a 64 anos 9.091.902 
Número de doses estimada (esq. 2 doses) + 5% de perda 44.830.716 

Subtotal doses fase 1 e 2 (considerando  
doses e 5% de perda 74.739.756 

3ª 

Comorbidades3 

12.661.921 
Diabetes mellitus; hipertensão; doença pulmonar obstrutiva crônica; 
doença renal; doenças cardiovasculares e cerebrovasculares; indivíduos 
transplantados de órgão sólido; anemia falciforme; câncer; obesidade 

grave (IMC≥40) 

Número de doses estimada (esq. 2 doses) + 5% de perda 26.590.034 

Subtotal doses fase 1, 2 e 3 (considerando 2 doses e 5% de perda) 101.329.790 

4ª 

Professores, nível básico ao superior  2.344.373 

Forças de Segurança e Salvamento 850.496 

Funcionários do sistema prisional  144.451 

Número de doses estimada (esq. 2 doses) + 5% de perda 7.012.572 

Total de doses grupos prioritários (considerando 2 doses e 5% de perda) 108.342.362 

1 Denominadores em revisão. 
2 Indígenas com 18 anos ou mais atendidos pelo Subsistema de Atenção à Saúde Indígena. (SIASI/SESAI 27-nov-
2020) 
3 Comorbidades em pessoas com 18 anos ou mais; hipertensão de difícil controle ou com complicações/lesão de 
órgão-alvo; Câncer com diagnóstico nos últimos 5 anos. 

Fonte: CGPNI/DEVIT/SVS/MS 

 

Vale ressaltar que os grupos previstos são preliminares, passíveis de alteração 

a depender das indicações da vacina após aprovação da Anvisa, assim como as 

possíveis contraindicações. Destaca-se ainda que há outros grupos populacionais 

considerados prioritários, a serem incluídos dentre as fases apresentadas, discutidos no 

âmbito da câmara técnica, a exemplo das populações Ribeirinhas e Quilombolas, cuja 

estimativa populacional está em atualização pelo Instituto Brasileiro de Geografia e 

Estatística (IBGE), para avaliação de qual fase esses grupos estarão inseridos, de 

acordo com o cenário de disponibilidade de vacinas e estratégia de vacinação. 

 Considerando os grupos prioritários, as medidas de distanciamento social, além 

das capacidades instaladas dos serviços de saúde, a estratégia nacional de vacinação 

será realizada em etapas. Os detalhamentos da descrição dos grupos prioritários e 

recomendações para vacinação encontram-se no anexo II.  
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Destaca-se ainda que há intenção de oferta da vacina covid-19 à toda a 

população brasileira para qual o imunobiológico esteja licenciado, de maneira 

escalonada considerando primeiramente a manutenção dos serviços essenciais. 

4. FARMACOVIGILÂNCIA 

Frente à introdução de novas vacinas de forma acelerada, usando novas 

tecnologias de produção e que serão administradas em milhões de indivíduos, pode 

haver um aumento no número de notificações de eventos adversos pós-vacinação 

(EAPV). Assim, torna-se premente o fortalecimento dos sistemas de vigilância 

epidemiológica e sanitária no Brasil, em especial no manejo, identificação, notificação e 

investigação de EAPV por profissionais da saúde. 

Portanto, o Ministério da Saúde elaborou Protocolo de Vigilância Epidemiológica 

e Sanitária de Eventos Adversos Pós-Vacinação (VEAPV) - em fase de aprovação - 

acordado entre a Secretaria de Vigilância em Saúde do Ministério da Saúde (SVS/MS) 

e a Anvisa. Este documento será utilizado como referência para a vigilância de eventos 

adversos pós-vacinação covid-19 com os demais protocolos já existentes.  

O Sistema Nacional de Vigilância de Eventos Adversos Pós-Vacinação é 

composto pelas seguintes instituições: 
1. Ministério da Saúde: Coordenação-Geral do Programa Nacional de 

Imunizações/DEVIT/SVS/MS; 

2. Agência Nacional de Vigilância Sanitária: Gerência de Farmacovigilância 

(GFARM), Gerência-Geral de Inspeção e Fiscalização Sanitária (GGFIS) e 

Gerência de Laboratórios de Saúde Pública (GELAS/DIRE4/ANVISA; 

3. Secretarias Estaduais/Distrital de Saúde: Vigilâncias Epidemiológica e Sanitária e 

Coordenações de Imunização;  

4. Secretarias Municipais de Saúde: Vigilâncias Epidemiológica e Sanitária e 

Coordenações de Imunização;  

5. Serviços de referências e contra referências: CRIE, Atenção Primária e 

Especializada (Serviços de Urgência/Emergência, Núcleos de Vigilância 

Hospitalares), facilitando desta forma a integração e vigilância ativa dos EAPV.  
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Para o manejo apropriado dos EAPV de uma nova vacina é essencial contar com 

um sistema de vigilância sensível para avaliar a segurança do produto e dar resposta 

rápida a todas as preocupações da população relacionadas às vacinas. Estas atividades 

requerem notificação e investigação rápida do evento ocorrido. Os três principais 

componentes de um sistema de vigilância de EAPV são:  

 Detecção, notificação e busca ativa de novos eventos;  

 Investigação (exames clínicos, exames laboratoriais, etc.) e;  

 Classificação final dos EAPV.  

Todos os eventos, não graves ou graves, compatíveis com as definições de 

casos, estabelecidas no Manual de Vigilância Epidemiológica de Eventos Adversos Pós-

Vacinação, deverão ser notificados, seguindo o fluxo estabelecido pelo PNI. 

Todos os profissionais da saúde que tiverem conhecimento de uma suspeita de 

EAPV, incluindo os erros de imunização (programáticos), como problemas na cadeia de 

frio, erros de preparação da dose ou erros na via de administração, entre outros, 

deverão notificar os mesmos às autoridades de saúde, ressaltando-se que o papel a ser 

desempenhado pelos municípios, estados e Distrito Federal é vital para a plena 

efetivação do protocolo.  

É importante destacar que as notificações deverão primar pela qualidade no 

preenchimento de todas as variáveis contidas na ficha de notificação/investigação de 

EAPV do PNI. Destaca-se ainda que na possibilidade de oferta de diferentes vacinas, 

desenvolvidas por diferentes plataformas, é imprescindível o cuidado na identificação 

do tipo de vacina suspeita de provocar o EAPV, como número de lote e fabricante.  

Atenção especial e busca ativa devem ser dadas à notificação de eventos 

adversos graves, raros e inusitados, óbitos súbitos inesperados, erros de imunização 

(programáticos), além dos Eventos Adversos de Interesse Especial (EAIE), que estão 

devidamente descritos no Manual de Vigilância Epidemiológica de Eventos Adversos 

Pós-Vacinação e, os que não constam do Manual estão descritos no Protocolo. Para os 

eventos adversos graves, a notificação deverá ser feita em até 24 horas, conforme 

portaria nº 33, de 14 de julho de 2005. 
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Caberá aos municípios e estados a orientação e determinação de referências e 

contrarreferências, em especial para o atendimento especializado terciário no processo 

de uma vigilância ativa estruturada. 

4.1. Precauções e Contraindicações à administração da vacina 

Como a(s) vacina(s) covid-19 não puderam ser testadas em todos os grupos de 

pessoas, pode haver algumas precauções ou contraindicações temporárias até que 

surjam mais evidências e se saiba mais sobre a(s) vacina(s) e que seja(m) 

administrada(s) de forma mais ampla a mais pessoas. Após os resultados dos estudos 

clínicos de fase 3, essas precauções e contraindicações poderão ser alteradas. 

4.1.1. Precauções 

 Em geral, como com todas as vacinas, diante de doenças agudas febris 

moderadas ou graves, recomenda-se o adiamento da vacinação até a 

resolução do quadro com o intuito de não se atribuir à vacina as 

manifestações da doença; 

 Não há evidências, até o momento, de qualquer preocupação de segurança 

na vacinação de indivíduos com história anterior de infecção ou com 

anticorpo detectável pelo SARS-COV-2. É improvável que a vacinação de 

indivíduos infectados (em período de incubação) ou assintomáticos tenha um 

efeito prejudicial sobre a doença. Entretanto, recomenda-se o adiamento da 

vacinação nas pessoas com infecção confirmada para se evitar confusão 

com outros diagnósticos diferenciais. Como a piora clínica pode ocorrer até 

duas semanas após a infecção, idealmente a vacinação deve ser adiada até 

a recuperação clínica total e pelo menos quatro semanas após o início dos 

sintomas ou quatro semanas a partir da primeira amostra de PCR positiva 

em pessoas assintomáticas; 

 A presença de sintomatologia prolongada não é contraindicação para o 

recebimento da vacina, entretanto, na presença de alguma evidência de 

piora clínica, deve ser considerado o adiamento da vacinação para se evitar 

a atribuição incorreta de qualquer mudança na condição subjacente da 

pessoa. 



 

 

 

29 

 

4.1.2. Contraindicações 

   Pessoas menores de 18 anos de idade; 

  Gestantes; 

 Para aquelas pessoas que já apresentaram uma reação anafilática 

confirmada a uma dose anterior de uma vacina covid-19; 

 Pessoas que apresentaram uma reação anafilática confirmada a qualquer 

componente da(s) vacina(s). 

Atenção: recomenda-se que, antes de qualquer vacinação, seja verificada nas 

bulas e respectivo(s) fabricante(s), as informações fornecidas por este(s) sobre a(s) 

vacina(s) a ser(em) administrada(s). 

Ressalta-se que informações e orientações detalhadas encontram-se no 

Protocolo de Vigilância Epidemiológica e Sanitária de Eventos Adversos Pós-

Vacinação.  

4.1.3. Gerenciamento de Resíduos Provenientes da Vacinação 

O gerenciamento de resíduos de serviços de saúde no âmbito do PNI deve estar 

em conformidade com as definições estabelecidas na Resolução da Diretoria Colegiada 

- RDC n° 222, de 28 de março de 2018, que dispõe sobre o regulamento técnico para o 

gerenciamento de Resíduos de Serviços de Saúde e a Resolução Conama nº 358, de 

29 de abril de 2005, que dispõe sobre o tratamento e a disposição final dos Resíduos 

dos Serviços de Saúde (RSS). 

5. SITEMAS DE INFORMAÇÕES 

Para a campanha nacional de vacinação contra a covid-19 o registro da dose 

aplicada, será nominal/individualizado. Os registros deverão ser feitos no Sistema de 

Informação do Programa Nacional de Imunizações (SI-PNI) em todos os pontos de 

vacinação da rede pública e privada de saúde. 

Uma solução tecnológica está em desenvolvimento, por meio do DATASUS, com 

o objetivo de simplificar a entrada de dados e agilizar o tempo médio de realização do 
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registro do vacinado no SI-PNI, além de considerar aspectos de interoperabilidade com 

outros Sistemas de Informação e integração com a Rede Nacional de Dados em Saúde 

(RNDS). Um recurso que será colocado à disposição é o QR-Code para identificar o 

cidadão a ser vacinado. Este deverá ser gerado pelo próprio cidadão no Aplicativo 

Conecte SUS.  

Vale destacar que o cidadão que faz parte dos grupos prioritários elegíveis para 

a vacinação, mas que chega ao serviço de saúde sem o seu QR-Code em mãos não 

deixará de ser vacinado. Para isso, o profissional de saúde terá uma alternativa de 

busca no SI-PNI, pelo CPF e/ou Cartão Nacional de Saúde (CNS), a fim de localizar o 

cidadão na base de dados nacional de imunização e tão logo avançar para o ato de 

vacinar e de execução do registro da dose aplicada. 

Algumas alternativas de pré-cadastro da população-alvo estão em discussão, 

tendo em vista que é provável que tenhamos como grupo prioritário categorias 

profissionais e portadores de comorbidades, e não somente grupos etários. Bases de 

dados serão importadas para habilitar o cidadão automaticamente para receber a 

vacina. Entretanto, caso o cidadão comprove que faz parte do grupo prioritário e não 

está listado na base de dados do público-alvo, o profissional de saúde poderá habilitá-

lo no SI-PNI para receber a vacina. A ausência do nome do cidadão na base de dados 

do público-alvo não deve ser impedimento para ele receber a vacina, desde que 

comprove que integra algum grupo prioritário. 

No caso das salas de vacina que ainda não estiverem informatizadas e/ou sem 

uma adequada rede de internet disponível, a nova solução tecnológica perde a chance 

de uso em tempo oportuno. Para essas, o registro deverá ser nominal e individualizado, 

com registro tardio no Sistema de Informação. Os dados deverão ser coletados e 

registrados em formulário contendo as nove variáveis mínimas padronizadas. São elas: 

CNES - Estabelecimento de Saúde; CPF/CNS do vacinado; Data de nascimento; Sexo; 

Grupo-alvo (idoso, profissional da saúde, comorbidades, etc.); Data da vacinação; 

Nome da Vacina/fabricante; Tipo de Dose; e Lote/validade da vacina. 
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Assim sendo, é imperativo que ocorra uma ampla divulgação do App ConectSUS 

com comunicações direcionadas aos cidadãos, profissionais de saúde e gestores. 

Os serviços de vacinação devem implementar o acolhimento com classificação 

de fluxo de atendimento dos cidadãos que buscam a vacina a fim de estabelecer uma 

ordem dos grupos prioritários e de seguimento à vacinação. Os fluxos efetivos estão 

diretamente associados à satisfação e segurança do paciente e do profissional de 

saúde. Por exemplo: o cidadão que chega aos serviços de vacinação já com o QR-Code 

em mãos não deverá entrar na fila de espera para receber a vacina de um cidadão que 

não buscou controle das suas informações de saúde no App ConectSUS. 

Deve-se evitar a aglomeração de pessoas nos serviços de saúde. Os gestores 

e trabalhadores da saúde devem adotar medidas para redução do tempo de espera e 

realização do procedimento.  

5.1. Gestão da Informação 

Para a análise e o desempenho da Campanha, informações de doses aplicadas 

e coberturas vacinais serão visualizadas a partir de um painel, em desenvolvimento pelo 

Departamento de Monitoramento e Avaliação do SUS (DEMAS). Está previsto a 

disponibilização de diferentes Dashboards, assim como a opção de extração de 

diferentes dados.  

A Notificação e Investigação de EAPV deverão ser realizados no E-SUS Notifica. 

Esta será a única via de entrada de dados, já acordado entre a Anvisa e a Coordenação 

Geral do PNI.  

6. OPERACIONALIZAÇÃO PARA VACINAÇÃO 

6.1. Mecanismo de Gestão 

No país, o Ministério da Saúde coordena as ações de resposta às emergências 

em saúde pública, incluindo a mobilização de recursos, aquisição de imunobiológicos, 

apoio na aquisição de insumos e a articulação da informação entre as três esferas de 

gestão do SUS. 
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As diretrizes e responsabilidades para a execução das ações de vigilância em 

saúde, entre as quais se incluem as de vacinação, definidas em legislação nacional (Lei 

nº 6.259/1975) a qual aponta que a gestão das ações é compartilhada pela União, pelos 

estados, pelo Distrito Federal e pelos municípios. Devem ser pactuadas na Comissão 

Intergestores Tripartite (CIT) e na Comissão Intergestores Bipartite (CIB), tendo por 

base a regionalização, a rede de serviços e as tecnologias disponíveis. 

Destaca-se que diante do cenário da covid-19, tanto o Ministério da Saúde 

quanto algumas Unidades Federadas estão com processo de aquisição de diferentes 

vacinas. Isso pode representar uma dificuldade na operacionalização da vacinação, por 

considerar a indisponibilidade de estudos sobre a intercambialidade entre os produtos. 

Vale afirmar que o monitoramento e as orientações quanto ao uso de diferentes vacinas 

serão de responsabilidade dos estados e dos municípios que adquirirem o produto. 

Destaca-se ainda que, em consonância com a Resolução da Diretoria Colegiada da 

Agência Nacional de Vigilância Sanitária RDC n° 197/2017, todo serviço de vacinação 

possui obrigatoriedade na informação dos dados ao ente Federal, por meio do sistema 

de informação definido pela CGPNI ou um sistema próprio que interoperar com ele.  

6.2. Planejamento para operacionalização da vacinação 

6.2.1. Capacitações 

Serão necessárias capacitações direcionadas às diversas tecnologias que 

venham a ser incorporadas à Rede, bem como acerca de processos de trabalho, 

considerando a possibilidade do uso de diversas estratégias para garantia da vacinação. 

Atualmente, a CGPNI conta com o Conselho Nacional de Secretários de Saúde 

(Conass), Conselho Nacional de Secretarias Municipais de Saúde (Conasems), Câmara 

Técnica e a presença de Apoiadores do MS/OPAS que estão nos estados, que serão 

envolvidos nesta estratégia, visando aumentar a capilaridade da informação. 

Está prevista a oferta de capacitação voltada para a qualificação de profissionais 

de saúde do SUS que atuarão nas campanhas de vacinação contra a covid-19, em 

especial aos profissionais inseridos na Atenção Primária em Saúde e nas mais de 38 

mil salas de vacina existentes no país, pela Fundação Oswaldo Cruz (Fiocruz), em 

parceria com a CGPNI. O curso denominado “Vacinação para Covid-19: protocolos e 
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procedimentos” será na modalidade de Educação a Distância (EaD), em conteúdo 

adequado ao perfil dos profissionais da rede do SUS. Será ofertado no âmbito do 

Campus Virtual Fiocruz, em acesso público e gratuito, visando alcançar de forma rápida 

e em escala nacional, os profissionais de todo o país que atuarão na campanha de 

vacinação. Estamos também em processo de convênio com o Conasems, a fim de 

capacitar através de sua capilaridade, todos os municípios do Brasil, ofertando a todos 

os gestores e profissionais de saúde do país, a oportunidade de se capacitarem e se 

aperfeiçoarem por meio da disponibilização de ferramentas educacionais de ensino a 

distância – EAD e semipresencial de Entomologia aplicada à Saúde Pública, Vigilância 

em Saúde e Integração da Vigilância em Saúde e Atenção Básica. 

No eixo de operacionalização discussões vêm sendo incorporadas ao longo do 

ano de 2020 no que se refere a qualificação da logística da vacina (Quadro 4), em 

parceria com áreas internas do Ministério da Saúde; programas estaduais de 

imunização; Conass; e Conasems.  

 

Quadro 4. Calendário Mensal de Atividades da Equipe de Treinamento 

 abril junho setembro outubro novembro 

ATIVIDADE 

Grupo Técnico 
Assessor* para 
Gestão 
Imunobiológicos 
– controle de 
movimentação 
dos 
Imunobiológicos
. 

Grupo Técnico 
Assessor* para 
Gestão 
Imunobiológicos 
– registro de 
desvio da 
qualidade. 

Reunião 
Nacional de 
planejamento 
dos 
investimentos. 

Reunião 
Nacional de 
pactuação dos 
investimentos. 

Workshop da 
Rede de Frio. 

ATIVIDADE       

Câmara 
Técnica Rede 
de Frio, 
armazenamento 
dos 
imunobiológicos
. 

Câmara 
Técnica Rede 
de Frio, 
armazenamento 
dos 
imunobiológicos
. 

*Grupo Técnico Assessor da Rede de Frio estruturado para discussão de temas relacionados à gestão dos 

imunobiológicos, possui representatividade voluntária das 5 regiões do Brasil: Amapá, Espírito Santo, Minas Gerais, 

Pará, Paraná, Pernambuco e Tocantins 

Fonte: CGPNI/DEVIT/SVS/MS 
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7.2.1.1. Microplanejamento 

As UF e municípios devem dispor de plano de ação que contemple a organização 

e programação detalhada da vacinação. A microprogramação será importante para 

mapear a população-alvo e alcançar a meta de vacinação definida para os grupos 

prioritários, sendo fundamental ter informação sobre a população descrita.  

Esse trabalho requer a articulação das Secretarias Estaduais e Municipais de 

Saúde com diversas instituições e parceiros, assim como a formação de alianças 

estratégicas com organizações governamentais e não governamentais, conselhos 

comunitários e outros parceiros. 

Destaca-se a importância e necessidade de uma boa estratégia de comunicação 

da vacinação, da organização de capacitações de recursos humanos, dentre outros. 

A vacinação contra covid-19 pode exigir diferentes estratégias, devido a 
possibilidade de ofertar diferentes vacinas, para diferentes faixas etárias/grupos. 
Embora os municípios sejam autônomos para definir sua estratégia, destacamos alguns 
pontos importantes: 

 Vacinação de trabalhadores de saúde: exige trabalho conjunto entre Atenção 

Primária à Saúde e Urgência e Emergência, principalmente para aqueles que 

atuam em unidades exclusivas para atendimento da covid-19.   

 Vacinação de idosos: a vacinação casa a casa pode ser uma estratégia em 

resposta àqueles que têm mobilidade limitada ou que estejam acamados. 

 Organização da unidade primária em saúde em diferentes frentes de 

vacinação, para evitar aglomerações; deve-se pensar na disposição e 

circulação destas pessoas nas unidades de saúde e/ou postos externos de 

vacinação. 

6.3. Logística para a distribuição de vacinas 

A logística nacional compreende: recebimento, armazenamento, expedição e 

distribuição de insumos. 
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A Logística do MS é realizada através de empresa terceirizada, VTC LOG, que 

realiza a prestação dos serviços de transporte e armazenagem dos IES, sendo regida 

pelo Contrato 59/18. As atividades e demandas junto a empresa são coordenadas pelo 

DLOG/CGLOG e pela COADI (SP), que opera diretamente no interior da empresa. 

O complexo logístico localiza-se em Guarulhos-São Paulo, ao lado do aeroporto. 

Possui 36.000 m2 divididos nas seguintes áreas:  

 Climatizado Temperatura: 15ºC a 30º C; 

 Refrigerado: 2°C a 8ºC; 

 Congelados e Maturados:  até -35º C. 

As três câmaras frias ocupam uma área de 7.000 m2: 

 11 ruas;  

 Docas refrigeradas;  

 Maior estrutura do gênero na América Latina; 

 Encontra-se em processo de aumento de capacidade de armazenamento em 

30% (2ª quinzena de fevereiro de 2021). 

A estrutura conta ainda com outras 3 sedes, que estão sendo equipadas com 

câmaras refrigeradas com as seguintes capacidades:  

 Brasília (sede): 1.000 posições palete; 

 Rio de Janeiro (Aeroporto do Galeão): 1.000 posições palete; 

 Recife: 500 posições palete; 

As câmaras serão operadas no sistema crossdocking o que permitirá rapidez e 

flexibilidade no recebimento e distribuição das vacinas. Conta-se com uma frota de 150 

veículos devidamente refrigerados com controle de temperatura e devidamente 

qualificados pelas boas práticas de transporte e Anvisa. O apoio às atividades de 

distribuição, ocorre através das unidades terceirizada, localizadas em Brasília, Rio de 

Janeiro e Recife, além da estrutura das empresas parceiras. 
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DISTRIBUIÇÃO DE INSUMOS NO MODAL RODOVIÁRIO – covid-19 

Entrega de carga embalada, em modal rodoviário para os Estados: Santa 

Catarina, Espirito Santo, Mato Grosso do Sul, Goiás, Distrito Federal, Rio Grande do Sul 

e Minas Gerais e demais estados no raio de 1.400 km.  

 

DISTRIBUIÇÃO DE INSUMOS NO MODAL AÉREO 

Região Nordeste: recebidos em Recife e distribuídos pelo modal rodoviário.  

Para distribuição na Região Norte já existem acordos fechados com as Cia 

Aéreas Azul e Latam, bem como de companhias de aviões cargueiros particulares. 

Chegada em Manaus: Rio Branco, Porto Velho e Boa Vista. 

Chegada em Belém: Macapá. 

 

SEGURANÇA NA DISTRIBUIÇÃO DE INSUMOS 

A frota é rastreada 100% por satélite e a segurança da frota em determinadas 

situações durante o deslocamento ocorre por conta da União. 

Com o objetivo de promover a adequada logística da vacina covid-19, com 

segurança e efetividade, está sendo conduzido planejamento participativo com os 

programas estaduais das 27 UF e Coordenação Geral de Logística (DLOG/SE/MS). A 

distribuição cronológica no decorrer dos meses, inicialmente organizada, alterna 

semanalmente as vacinas de rotina e as vacinas destinadas aos grupos prioritários 

específicos das campanhas da vacina covid-19 e influenza, e observa os cronogramas 

previstos já apresentados pela AstraZeneca (Figura 2). 
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Figura 2. Planejamento de fases de distribuição da vacina covid-19, mês 1 

 

A Fase 2 está subdividida em 2 etapas, sendo 60% do grupo prioritário 

contemplado na primeira etapa (Figura 3): 

Figura 3. Planejamento de fases de distribuição da vacina covid-19, mês 2 
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A segunda etapa da Fase 2 contempla os 40% restantes do grupo prioritário, 

inicialmente planejado (Figura 4): 

Figura 4. Planejamento de fases de distribuição da vacina covid-19, mês 3 

 

O grupo prioritário da Fase 3, inicialmente planejado, prevê a população com 

comorbidades. 

Figura 5. Planejamento de fases de distribuição da vacina covid-19, mês 4 
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Considerada a introdução da vacina Pfizer, encontra-se em andamento o 

planejamento da estratégia para utilização desta vacina, tendo em vista o quantitativo 

de 2 milhões de doses previstas para o primeiro trimestre de 2021, até que o mercado 

tenha. 

Essa vacina, incorpora desafios logísticos ao propor tecnologias diferenciadas 

aos programas de imunizações do mundo. A plataforma requer condições de 

armazenamento e transporte à ultrabaixa temperatura (-70°C), enquanto os requisitos 

de temperatura predominantemente exigidos para as atuais vacinas recomendadas pela 

Organização Mundial da Saúde (OMS) aos programas do mundo variam na faixa de 

+2°C à +8°C. 

6.4. Armazenamento 

 Com o objetivo de manter a confiabilidade da temperatura de armazenamento 

dos imunobiológicos nas diversas unidades de rede de frio orienta-se o registro da 

temperatura em mapas de controle, no início e término do expediente. Os sensores 

aplicados à medição devem ser periodicamente calibrados e certificados por 

Laboratórios de Calibração da Rede Brasileira de Calibração do Instituto Nacional de 

Metrologia, Qualidade e Tecnologia – Inmetro. 

Adicionalmente, para a garantia do desempenho dos equipamentos de 

armazenamento e das condições de manuseio dos imunobiológicos é convencionado o 

uso de ar-condicionado nos ambientes. No que se refere à segurança do funcionamento 

dos equipamentos, para preservação das condições de armazenamento, a depender da 

unidade de rede de frio, recomenda-se o emprego de geradores de energia elétrica, no-

break, ou ainda câmaras refrigeradas com autonomia de 72 horas ou em conformidade 

com o plano de contingência local. 

Observadas todas as medidas de segurança adotadas em orientação única à 

Rede de Frio nacional, nos casos de ocorrência de mau funcionamento no 

abastecimento de energia elétrica e/ou exposição dos imunobiológicos, ou ainda 

constatação de desvio da qualidade dos imunobiológicos da rede é orientado o registro 

em formulário padronizado em banco unificado para registro do histórico dos produtos, 

desde a aquisição até a administração, através do link 

https://redcap.saude.gov.br/surveys/?s=RMEJJHFH7E. 
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A fim de apoiar a tomada de decisão dos gestores em relação a melhor estratégia 

logística para introdução da vacina covid-19, foi conduzido estudo para avaliação de 

risco das condições de armazenamento da rede, nas diversas instâncias das 27 UF. Os 

dados sistematizados a partir de questionário auto declaratório foram analisados 

considerando a disponibilidade de energia elétrica dos municípios, para o pleno 

funcionamento das estruturas, a partir dos indicadores de continuidade do fornecimento 

de energia elétrica publicados pela Agência Nacional de Energia Elétrica (ANEEL) para 

o ano de 2019. 

Considerou-se também o impacto que o panorama de vulnerabilidade social do 

município representa à estrutura e logística de armazenamento da rede de frio, uma vez 

identificadas condicionantes de potencial fragilização às estruturas, processos e 

serviços de imunização (acesso ao serviço; exposição da população à doença; baixas 

coberturas; dentre outras). Essa avaliação final teve como referência o Índice de 

Vulnerabilidade Social (IVS), calculado pelo Instituto de Pesquisa Econômica Aplicada 

(IPEA) para o ano de 2010. 

7. MONITORAMENTO, SUPERVISÃO E AVALIAÇÃO 

O monitoramento, supervisão e avaliação são importantes para acompanhar a 

execução das ações planejadas e identificação oportuna da necessidade de 

intervenções, assim como subsidiar a tomada de decisão gestora em tempo oportuno, 

e se dá de maneira transversal em todo o curso do processo.  

Esse processo está dividido em três blocos, a saber: 

1. Monitoramento, avaliação e identificação da estrutura existente na rede; 

2. Monitoramento de processos; 

3. Indicadores de intervenção. 

Para o monitoramento, avaliação e identificação da estrutura existente na rede 

foram definidos os seguintes dados, conforme quadro 5: 
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Quadro 5. Informações necessárias para construção de indicadores para 
monitoramento 

Dados necessários 

Internações hospitalares SRAG* Por habitante intramunicipal. 
Por setor censitário ou outra forma de agregação. 

Mortalidade por grupos de causas*  N° óbito SRAG, por causas, por municípios. 

População-alvo a ser vacinada N° pessoas por grupo-alvo, por tipo, por instância de 
gestão. 

Casos confirmados N° Casos confirmados por faixa etária e por município. 

Capacidade de armazenamento das 
vacinas nas instâncias de gestão Capacidade de armazenamento. 

Necessidade de vacinas N° de doses de vacinas. 

Necessidade de seringas N° de doses de vacinas, por tipo, disponíveis. 

RH necessários (capacitados e 
disponíveis) N° RH capacitado por município. 

Salas de vacina N° sala de vacinação existente por município.. 

Equipes móveis (vacinação extramuros) N° de equipe móvel existente por município 

Sala de vacina com equipamentos de 
informática (Computadores) disponíveis 

N° de sala de vacinação com equipamento de informática 
(computadores) por município. 

Estudos de efetividade planejados Nº estudos de efetividades planejados. 

 

No que diz respeito ao monitoramento de processos definiu-se monitorar: 

1. Status da aquisição das vacinas; 

2. Status da aquisição dos insumos - seringas e agulhas; 

3. Status da liberação/desembaraço das vacinas/IFA* após importação 

(somente para imunizantes que serão produzidos nacionalmente); 

4. Aprovação das vacinas no Brasil. 
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No que diz respeito aos indicadores de intervenção, definiu-se: 

 

Quadro 6. Indicadores de intervenção 

Indicadores 

Recurso financeiros Recursos orçamentário e financeiro repassados para estados e 
municípios. 

Cobertura Vacinal  Cobertura vacinal por instâncias de gestão e grupos prioritários. 

Doses aplicadas por tipo de 
vacina 

N° doses aplicadas (tipo de vacina/ grupo-alvo / faixa etária; por fases 
da vacinação. 
Por natureza do serviço (Público / Privado). 
Por município. 

Avanço da campanha por 
fases/etapas 
 

Metas estabelecidas de alcance da vacinação por período/fases da 
campanha. 

Cobertura vacinal Percentual de vacinados por grupo alvo e total. 
Doses perdidas Perdas técnicas e físicas por instância de gestão. 
Estoque de vacina N° de doses disponíveis por instância de gestão. 
Taxa de abandono de vacinas N° de primeiras e de segunda doses por instância de gestão. 

Notificação de EAPV 

N° casos EA PV. 
Por pop-alvo. 
Por faixa etária. 
Critério de gravidade - Investigado/encerrado com decisão de nexo 
causal por 
instância de gestão. 

Boletins informativos N° boletins informativos produzidos e publicados. 

Fonte: CGPNI/DEVIT/SVS/MS. 

7.1.1.  Processo de Supervisão e Avaliação 

A supervisão e avaliação devem permear todo o processo definido e pactuado 

pelas instâncias gestoras, com responsabilidades compartilhadas entre os gestores 

municipais, estaduais e federal de acordo com um protocolo elaborado para essas 

ações. Tais processos apoiarão nas respostas necessárias para a correta execução da 

intervenção. 

Ao final da intervenção deve-se realizar a avaliação de todas as fases do 

processo, do planejamento à execução, com resultados esperados e alcançados, 

identificando as fortalezas e fragilidades do Plano Operativo e da intervenção proposta. 
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8. ORÇAMENTO PARA OPERACIONALIZAÇÃO DA 
VACINA 

Para a execução da vacinação contra a covid-19, os recursos financeiros 

federais administrados pelo Fundo Nacional de Saúde serão repassados pelo Ministério 

da Saúde aos estados, ao Distrito Federal e aos municípios e serão organizados e 

transferidos fundo a fundo, de forma regular e automática, em conta corrente específica 

e única e mantidos em instituições oficiais federais conforme dispõe a Portaria nº 3.992, 

de 28 de dezembro de 2017, que versa sobre as regras sobre o financiamento e a 

transferência dos recursos federais para as ações e os serviços públicos de saúde do 

SUS. As bases legais e financiamento dos recursos estão dispostas no Anexo II. 

O Governo Federal já disponibilizou R$ 1,9 bilhão de encomenda tecnológica 

associada à aquisição de 100,4 milhões de doses de vacina pela AstraZeneca/Fiocruz 

e R$ 2,5 bilhões para adesão ao Consórcio Covax Facitity associado à aquisição de 42 

milhões de doses de vacinas. Além disso, R$ 177,6 milhões para custeio e investimento 

na Rede de Frio, na modernização do CRIEs e fortalecimento e ampliação da vigilância 

de síndromes respiratórias. E um destaque orçamentário de R$ 62 milhões para 

aquisição de mais 300 milhões de seringas e agulhas.  

O Governo Federal disponibilizará crédito extraordinário para aquisição de toda 

e qualquer vacina que adquira registro de forma emergencial ou regular que apresente 

eficácia e segurança para a população brasileira.   

9. ESTUDOS PÓS MARKETING 

Vacinas são usualmente administradas em milhões de indivíduos saudáveis, 

desta forma antes da sua implementação na população faz-se necessário assegurar um 

excelente perfil de benefício/risco. Portanto as vacinas, como qualquer medicamento, 

passam por uma rigorosa avaliação de eficácia e segurança previamente à sua 

aprovação para o registro na Anvisa e posterior uso. Após a sua aprovação, a introdução 

de um novo imunobiológico no Programa Nacional de Imunizações dependerá ainda de 
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uma avaliação criteriosa com relação ao perfil de risco-benefício do produto, 

considerando a epidemiologia local e o perfil de custo-efetividade do mesmo. 

Apesar da avaliação realizada durante os estudos prévios ao registro, 

comercialização e uso das vacinas (estudos pré-clínicos e estudos clínicos de fase I, II 

e III), existem ainda uma série de questões que somente poderão ser respondidas após 

seu uso em larga escala na população. Neste cenário torna-se fundamental a realização 

de estudos pós-implantação, contidos dentro da fase IV de pesquisa clínica. Nesta fase 

objetiva-se compreender como será a efetividade e segurança da vacina em situação 

de vida real e os diferentes fatores que poderão afetar essas características. Essa etapa 

de avaliação torna-se ainda mais importante no atual contexto da pandemia de covid-

19, uma vez que, visando assegurar uma vacinação em tempo oportuno para a 

população, é de se esperar que em um momento inicial as vacinas serão liberadas para 

uso emergencial, com dados de segurança e eficácia estabelecidos com tempo de 

seguimento encurtado. 

Além de dados de segurança e efetividade, outros fatores precisam ainda serem 

avaliados após o início da vacinação, principalmente no que diz respeito ao impacto das 

ações de vacinação e os fatores relacionados, como coberturas vacinais nos diferentes 

grupos-alvo, adesão da população à vacina, confiança da população na vacina, impacto 

da introdução da vacina na epidemiologia da doença em questão e nas condições gerais 

de saúde da população, adequação e manejo da rede de frio, ocorrência de EAPV e 

Eventos Adversos de Interesse Especial (EAIE) nos primeiros anos de introdução das 

vacinas, vacinação segura, entre outros. 

Desta forma, em reuniões com o comitê de especialistas foram levantadas as 

principais perguntas de pesquisa que precisarão ser respondidas na fase pós-

implantação bem como desenhos de estudos para responder às perguntas levantadas, 

essa lista encontra-se descrita no Anexo V deste documento e podem ser agrupadas 

em três principais eixos: 1- Questões relacionadas à segurança, 2- Questões 

relacionadas à eficácia, 3- Questões relacionadas ao impacto das ações de vacinação 

para covid-19. Vale ressaltar, no entanto, que este documento não visa ser uma lista 

exaustiva uma vez que novas perguntas poderão surgir ao longo do uso da vacina na 

população bem como propostas adicionais de estudos poderão ser levantadas. 
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Muitas das questões poderão ser avaliadas com os dados gerados pelos 

próprios sistemas do Ministério da Saúde, incluindo avaliações de eficácia, segurança 

e impacto da vacinação. No entanto, serão necessários ainda estudos adicionais para 

responder perguntas específicas. Desta forma o Ministério da Saúde está trabalhando 

ativamente para a construção de editais de pesquisa visando viabilizar o 

desenvolvimento dos estudos necessários. 

10. COMUNICAÇÃO 

A comunicação é uma ferramenta que promove sinergia para alcançar os 

resultados almejados e, quando bem trabalhada, auxilia na integração entre os 

colaboradores. Mas o processo somente é bem-sucedido quando o destinatário recebe, 

compreende e interpreta a mensagem. 

O Ministério da Saúde utiliza-se da Publicidade de Utilidade Pública, que se 

destina a divulgar temas de interesse social com comando de ação objetivo, claro e de 

fácil entendimento, com o objetivo de informar, educar, orientar, mobilizar, prevenir ou 

alertar a população para a adoção de comportamentos que gerem benefícios individuais 

e/ou coletivos.  

Para a elaboração de uma campanha publicitaria é essencial identificar os 

públicos-alvo, a complexidade das mensagens, a identificação dos meios de 

comunicação mais adequados para cada público, o custo de produção e veiculação nos 

veículos de comunicação, a mensagem para cada público e o período de veiculação.  

 

Baseada nestas premissas a campanha de Comunicação está sendo 
desenvolvida em duas fases: 

 

Fase 1 -  Campanha de informação sobre o processo de produção e aprovação 

de uma vacina, com vistas a dar segurança à população em relação a eficácia do(s) 

imunizante(s) que o país vier a utilizar, bem como da sua capacidade operacional de 

distribuição.  
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 Fase 2 - Campanha de Informação sobre a vacinação, públicos prioritários e 

demais, dosagens, locais etc. Prevista para iniciar assim que tenhamos a definição das 

vacinas.  

 

 Público-alvo x objetivos de comunicação 

 População geral – manter a população informada sobre a importância e 

segurança da vacinação, mesmo antes da vacina começar a ser ofertada. 

Esclarecer sobre o fortalecimento da vigilância dos eventos adversos pós- 

vacinação, a fim de manter a tranquilidade no processo.  

 Profissionais de Saúde – informação sobre a vacinação e mobilização dos 

destes profissionais para sua importância no processo, protegendo a 

integridade do sistema de saúde e a infraestrutura para continuidade dos 

serviços essenciais 

 Gestores da rede pública – mantê-los informados e garantir intervenções 

unificadas.  

 Profissionais de portos, aeroportos e fronteiras – informação sobre a 

vacinação, sua importância e qual sua participação no processo.  

 Redes Sociais do MS e parceiros– manter toda a população informada, 

respondendo as fakenews e mensagens.  

 

 Mensagens-chave  

Todos os materiais de comunicação terão como premissa a transparência e a 
publicidade, tendo como mensagens-chave: 

 O sistema de saúde pública está preparado para atender essa emergência 

de saúde e para realizar a vacinação com segurança;  

 As medidas estão sendo tomadas para a proteção da população brasileira; 

 O SUS por meio do PNI – com quase 50 anos de atuação –trabalha sempre 

tendo com premissa a segurança e eficácia dos imunizantes;  

 Redução da transmissão da infecção na comunidade, protegendo as 

populações de maior risco, e gerar imunidade de rebanho; 
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 Baixe o aplicativo do Conecte-SUS, que trará o registro da vacina utilizada, 

doses ministradas, além de alerta da data para segunda dose, em caso de 

necessidade. 

 

 Medidas estratégicas  

 Definição de um único porta-voz, para não haver conflito de informações, que 

tenha conhecimento e experiência sobre o assunto nos diferentes níveis de 

gestão.  

 Manter um fluxo continuo de comunicação com a imprensa para informar 

sobre o cenário da vacinação  

 Elaboração e divulgação de materiais informativos sobre a(s) vacina(s) 

aprovada(s), por meio de canais direto de comunicação, para a população, 

profissionais de saúde, jornalistas e formadores de opinião; 

 Monitoramento de redes sociais para esclarecer rumores, boatos e 

informações equivocadas. 

 Disponibilizar peças publicitárias a serem veiculadas nas redes sociais e nos 

diversos meios de comunicação; 

 Manter atualizada a página eletrônica da covid-19 com informações sobre a 

vacinação; 

 Aproximar as assessorias de comunicação dos Estados para alinhamento de 

discurso e desenvolvimento de ações; 

 Estabelecer parcerias com a rede de comunicação pública (TVs, rádios e 

agências de notícias) para enviar mensagens com informações atualizadas. 
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Campanha Publicitária fase 1 

O Ministério da Saúde está tomando todas as medidas para a garantir sua 

segurança. E agora está bem perto da vacina chegar até você. 

 
Mote:  

VACINAÇÃO CONTRA A COVID-19. 

É O BRASIL EM AÇÃO PELA SUA PROTEÇÃO. 

 

Peças:  

 

  

 

 Além de materiais gráficos a campanha conta com dois filmes publicitários 

(versões: 30” e 60”), spot de rádio também em duas versões; 

 E peças para mídias sociais. 
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Campanha Publicitária fase 2 

 

Compreende a etapa de vacinação da população. Terá como conteúdo os 

comandos e as informações sobre a vacinação em todo o território nacional, levando 

em conta as fases e seus respectivos públicos e o calendário. 

Prevista para iniciar assim  que tenhamos a aprovação das vacinas e suas 
prescrições.  

 

11. ENCERRAMENTO DA CAMPANHA 

No decorrer da campanha o monitoramento será constante, com relatórios 

situacionais periódicos. Este trabalho trará subsídios para avaliação dos resultados 

alcançados, ações assertivas e lições aprendidas nas diferentes esferas de gestão. 

Será procedido também a avaliação pós-introdução (estudos pós-marketing) no 

intuito de avaliar o impacto da introdução da vacina no país e identificar oportunamente 

necessidades de novas intervenções. 
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APÊNDICE 

DEFINIÇÕES DA CADEIA DE FRIO 

CADEIA DE FRIO: é o processo logístico para conservação dos imunobiológicos, desde 

o laboratório produtor até o usuário, incluindo as etapas de recebimento, 

armazenamento, distribuição e transporte, de forma oportuna e eficiente, assegurando 

a preservação de suas características originais. (Manual Rede de Frio, 2017); 

ARMAZENAGEM: guarda, manuseio e conservação segura de medicamentos (RDC 

n°430/20) 

BOAS PRÁTICAS: conjunto de ações que asseguram a qualidade de um medicamento 

por meio do controle adequado durante os processos (RDC n°430/20) 

DISTRIBUIÇÃO: conjunto de atividades relacionadas à movimentação de cargas que 

inclui o abastecimento, armazenamento e expedição de medicamentos, excluída a de 

fornecimento direto ao público (RDC n°430/20) 

OPERADOR LOGÍSTICO (OL): empresa detentora de Autorização de Funcionamento 

(AFE) e Autorização Especial (AE), quando aplicável, capacitada a prestar os serviços 

de transporte e/ou armazenamento (RDC n°430/20) 

QUALIFICAÇÃO: conjunto de ações realizadas para atestar e documentar que 

quaisquer instalações, sistemas e equipamentos estão propriamente instalados e/ou 

funcionam corretamente e levam aos resultados esperados (RDC n°430/20) 

QUALIFICAÇÃO TÉRMICA: verificação documentada de que o equipamento ou a área 

de temperatura controlada garantem homogeneidade térmica em seu interior (RDC 

n°430/20); 

TRANSPORTADOR: empresa que realiza o transporte de medicamentos, do remetente 

para determinado destinatário, podendo executar adicionalmente a armazenagem em 

trânsito (RDC n°430/20); 

LOGÍSTICA REVERSA: quando os medicamentos estiverem sendo devolvidos ou 

recolhidos do mercado (RDC n°430/20). 
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ANEXOS 

Anexo I. Documento técnico das vacinas covid-19 em fase 3 de 

desenvolvimento (documento atualizado em novembro de 2020). 

1. Vacinas de vírus inativado: 

As vacinas de vírus inativados são plataformas consagradas e utilizadas em 

diversas vacinas em uso, com comprovação de eficácia na prevenção de doenças 

causadas por vírus como por exemplo as vacinas de hepatite A e influenza. Estas 

vacinas baseiam-se na exposição dos mesmos epítopos presentes no vírus, 

desencadeando uma resposta imune protetora. 

 

1a. Vacina Coronavac. Sinovac Life Sciences. 

A vacina Coronavac é uma vacina composta pelo SARS-CoV-2 (cultivado em 

células Vero) inativado com β-propionolactona, purificado e adsorvido em Hidróxido de 

alumínio. A vacina deve ser conservada em temperaturas de 2ºC a 8ºC, administrada 

por via intramuscular, com apresentação em seringas individuais de 0,5 mL (Sinovac), 

sendo planejado pelo Instituto Butantan apresentação em frascos com dez doses. 

Estudos de fase I/II realizados na China em 743 adultos de 18 a 59 anos, 

mostraram ausência de evento adverso grave e imunogenicidade adequada. Estudo de 

fase II, randomizado, duplo-cego e controlado por placebo avaliou imunogenicidade e 

segurança em 600 adultos saudáveis com idades entre 18-59 anos, com diferentes 

dosagens (3 e 6 μg) e intervalos (14 e 28 dias). A vacina candidata Coronavac foi bem 

tolerada e segura nas doses estudadas, com a maioria dos eventos adversos sendo 

leves, caracterizados principalmente por dor no local da aplicação. Observou-se mais 

de 90% de soroconversão para anticorpos neutralizantes durante as fases posteriores 

do ensaio de fase II. As respostas imunogênicas (Ac neutralizantes) mais robustas foram 

observadas com duas doses na concentração de 6 μg (comparado com a dose de 3 μg), 

com intervalo de 28 dias entre as doses (comparado com 14 dias). Os títulos de 

anticorpos neutralizantes diminuíram significativamente com o aumento da idade dos 

pacientes. Indivíduos mais jovens tendem a ter um nível mais alto de títulos de 
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anticorpos neutralizantes. Não houve demonstração clara da indução de repostas 

celulares T. Os resultados dos estudos embasaram a progressão para os estudos de 

fase III, tendo sido optado pela formulação com a dosagem de 3 μg. 

Resultados de um estudo de fase II (Estudo PRO-nCOV-1002 conduzido na 

China) em 421 voluntários saudáveis de 60 a 89 anos, ainda não publicado, foram 

preliminarmente divulgados pela empresa desenvolvedora da vacina candidata, 

mostrando que após duas doses da vacina, com intervalo de 28 dias, 98% deles 

produziram anticorpos neutralizantes contra o vírus (Média geométrica de 42,2), sem 

registros de eventos adversos sérios. 

Foi iniciado na China, em outubro de 2020, um estudo de fase I/II em crianças e 

adolescentes saudáveis de 3 a 17 anos de segurança e imunogenicidade da vacina 

Os ensaios clínicos de fase III, duplo-cegos, randomizados e controlados por 

placebo para avaliar a eficácia e segurança da vacina inativada, adsorvida, em 

profissionais de saúde e adultos com 18 a 59 anos de idade, e maiores de 60 anos, em 

esquema de 2 doses (com 14 dias de intervalo) estão ocorrendo no Brasil, Indonésia e 

Turquia. O recrutamento teve datas de início em 21 de julho de 2020 (NCT04456595), 

10/08/2020 (NCT04508075 e INA-WXFM0YX) e 14 de setembro (NCT04582344), 

prevendo a participação de 13.060, 1.620 e 13.000 voluntários, respectivamente. 

No Brasil, o estudo está sendo conduzido pelo Instituto Butantan, em 17 centros 

de pesquisas. Em 19-Out-2020, com 12.000 doses administradas, sendo a metade no 

grupo placebo, foram anunciados resultados preliminares com ausência de relato de 

reações adversas sérias à vacinação. As reações mais frequentes foram dor no local de 

aplicação (19%) e cefaleia (15%). 

De acordo com o governo Chinês a vacina está aprovada para uso limitado 

desde 07/2000 para grupos especiais: atividades de elevado risco, profissionais da 

saúde, inspetores portuários e pessoal de serviços públicos. 

 

 1.b. Vacina SARS-CoV-2 (cepa WIV04) inativada. Wuhan Institute of 
Biological Products / China National Biotec Group (CNBG)/ China National 
Pharmaceutical Group / Sinopharm. 
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 A vacina é composta de SARS-CoV-2 (cepa WIV04) cultivado em células Vero, 

inativado com β-propiolactona e adsorvida em 0,5 mg de hidróxido de alumínio. 

A vacina deve ser conservada em temperaturas de 2ºC a 8ºC, administrada por 

via intramuscular, com apresentação de 0,5 mL por dose. 

 

Nos estudos de fase 1, 96 voluntários de 18 a 59 anos receberam três doses da 

vacina em diferentes concentrações (2,5; 5; e 10 μg/dose), com intervalo de 28 dias 

entre cada uma das doses. No estudo de fase 2, 224 adultos voluntários de 18-59 anos 

receberam duas doses da vacina na concentração de 5 μg/dose, com intervalo de 14 

ou 21 dias. 

Os eventos adversos mais frequentemente observados foram leves e de curta 

duração, caracterizados principalmente por dor no local da aplicação e febre, sem 

registro de eventos adversos sérios. Os dados de imunogenicidade mostraram que 

houve adequada resposta imune com presença de títulos médios geométricos de 

anticorpos neutralizantes no 14º dia após a terceira dose nos três grupos estudados na 

fase 1, assim como no 14º dia após duas doses da vacina (com 14 ou 21 dias de 

intervalo), respectivamente 121 (IC95%, 95-154) e 247 (IC95%, 176-345), no estudo de 

fase 2. 

Os estudos de fase 3 estão sendo conduzidos no Per, Emirados Árabes Unidos 

e Marrocos, sem resultados disponíveis.  

 

 1.c. Vacina BBIBP-CorV (cepa HB02). Beijing Institute of Biological 
Products/China National Biotec Group (CNBG)/China National 
Pharmaceutical Group / Sinopharm. 

A vacina BBIBP-CorV é composta do SARS-CoV-2 (cepa 19nCoV-CDC-Tan-

HB02), cultivado em células Vero, inativado com β-propiolactona e adsorvido em 

hidróxido de alumínio (0,45 mg/mL). A vacina deve ser conservada em temperaturas de 

2ºC a 8ºC, administrada por via intramuscular, com apresentação de 0,5 mL por dose. 

Estudo de fase 1/2 mostrou que a vacina candidata inativada SARS-CoV-2 

BBIBP-CorV foi bem tolerada, imunogênica e segura em adultos saudáveis de 18 a 80 

anos de idade, soronegativos para a covid-19 à entrada no estudo. Duas doses (nos 
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dias 0 e 28), em qualquer uma das concentrações (2 μg, 4 μg e 8 μg), nos dois grupos 

etários (18 a 59 anos e ≥60 anos), induziu a produção de anticorpos neutralizantes em 

100% dos vacinados. Reações adversas leves, incluindo dor e febre, foram observadas, 

mas nenhuma reação adversa grave foi relatada. 

Estudos de fase 3 em adultos saudáveis estão sendo realizados nos Emirados 

Árabes Unidos (15 mil voluntários maiores de 18 anos) e na Argentina (3000 voluntários 

de 18 a 85 anos), ainda sem resultados disponíveis. 

  

2.     Vacinas de proteínas subunitárias: 

As vacinas de proteínas subunitárias baseiam-se em peptideos sintéticos ou em 

antígenos recombinantes proteicos.  A maioria das vacinas de subunidade contra o 

SARS-CoV-2 em desenvolvimento são baseadas na proteína S em sua forma completa 

ou em domínios específicos contemplados na proteína S, como a porção RBD (receptor 

binding domain). A proteína N, que em estudos com os outros coronavírus zoonóticos 

(SARS-CoV-1 e MERS-CoV) mostrou-se um alvo de anticorpos, expressando epitopos 

indutores de respostas de células T, também está sendo estudada em algumas vacinas 

candidatas. 

A expressão da proteína S não é de simples execução, limitando a possibilidade 

de produção em larga escala das vacinas candidatas. O antígeno RBD é de mais fácil 

expressão; entretanto, apesar de sua elevada capacidade de ligação aos anticorpos 

neutralizantes, não tem outros epítopos neutralizantes que estão presentes na proteína 

S completa. Esta característica pode tornar as vacinas baseadas em RBD mais 

susceptíveis ao impacto de mutações antigênicas no vírus do que as vacinas que 

incluem a proteína S completa. Outra estratégia para o desenvolvimento de vacinas 

baseadas em proteínas é a utilização das chamadas VLPs (virus-like particles), que 

consistem em envelopes virais tri-dimensionais, desprovidos de material genômico. 

A ausência de partículas infecciosas nas vacinas de proteínas subunitárias 

antecipa um perfil adequado de segurança e elimina potenciais preocupações 

relacionadas à inativação viral ou eventual reversão de virulência.  Outra vantagem 

destas candidatas é a experiência com o uso desta plataforma para outras vacinas já 

licenciadas e em uso, como por exemplo as vacinas recombinantes de influenza. 

Preocupações em relação à imunogenicidade destas proteinas subunitárias 
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selecionadas motivaram a necessidade da adição de adjuvantes à estas vacinas 

candidatas, com o objetivo de otimizar a resposta imune por elas induzida. 

Diferentes sistemas, incluindo células de mamíferos, de insetos, bactérias, 

leveduras e plantas, estão sendo utilizados para a expressão destas proteínas 

recombinantes selecionadas. 

A vacina candidata de proteína subunitária em fase mais adiantada, que a seguir 

descreveremos em maiores detalhes, é a desenvolvida pelo laboratório Novavax (EUA) 

e provisoriamente denominada NVX-CoV2373. 

  

2.1. Vacina NVX-CoV2373 (Novavax Inc). 

Esta vacina recombinante de nanopartículas, inclui a glicoproteína da espícula 

(S) em sua forma completa do vírus SARS-CoV-2 (com base na sequência genética do 

GenBank MN908947, nucleotídeos 21563-25384), otimizada para expressão em 

sistemas de baculovírus/células de inseto Spodoptera frugiperda (Sf9). Foi adicionado 

à vacina um adjuvante à base de saponina, o Matrix-M1. A vacina é formulada em 

apresentação líquida, conservada entre + 2 e + 8 ºC, com um volume de 0,6 mL e de 

administração intramuscular. 

Os resultados dos estudos pré-clínicos com a vacina NVX-CoV2373, realizados 

em roedores e primatas não humanos, mostraram indução de elevados títulos de 

anticorpos contra a proteína S com capacidade de bloquear a ligação ao receptor ECA2 

humano. A magnitude da resposta imune medida por anticorpos neutralizantes para o 

SARS-CoV-2 foi superior à resposta encontrada em plasma de indivíduos 

convalescentes, propiciando proteção contra o SARS-CoV-2 nos animais quando 

desafiados com o vírus.  Além disso, a vacina induziu respostas de células T CD4+ e 

CD8+ com dominância do fenótipo T helper (Th1), sem nenhuma evidência de indução 

de exacerbação de doença respiratória associada à vacina. 

Os estudos de fase I/II foram realizados em voluntários adultos saudáveis de 18 

a 59 anos, randomizados para receber duas doses da vacina recombinante (5 μg e 

25μg), com e sem o adjuvante Matrix-M1. Após duas doses da vacina em suas duas 

concentrações (5 e 25 μg) com a adição do adjuvante Matrix-M1, os voluntários 

apresentaram robustas respostas de anticorpos neutralizantes, que se correlacionaram 

com as respostas de anticorpos IgG anti-S. Além disso, após a segunda dose da vacina 
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os títulos de anticorpos neutralizantes nos voluntários foram superiores aos observados 

em indivíduos com covid-19 acompanhados ambulatorialmente e similares aos de 

indivíduos convalescentes de covid-19 hospitalizados. O benefício da adição do 

adjuvante Matrix-M1 ficou evidente na avaliação da na magnitude da resposta de 

anticorpos e de células T, na indução de anticorpos funcionais e na possibilidade de 

obtenção de respostas satisfatórias mesmo com quantidades menores do antígeno 

contemplado na vacina. A indução de robustas respostas com anticorpos neutralizantes 

e de células T, com um fenótipo preponderantemente Th1 são elementos importantes 

para antecipar um menor risco de indução do fenômeno de exacerbação de doença 

induzida pela vacina e cruciais na identificação de vacinas candidatas promissoras. Em 

relação aos dados de segurança, não foi até o momento identificado nenhum evento 

adverso sério ou eventos adversos de especial interesse, sem nenhuma interrupção dos 

estudos atualmente em andamento.  Após a primeira e a segunda doses da vacina uma 

pequena parcela dos participantes apresentou reações moderadas ou intensas. As 

reações locais foram caracterizadas principalmente por dor e sensibilidade no local da 

aplicação e as sistêmicas por cefaleia, mialgia, fadiga e mal-estar. A duração média das 

reações adversas, quando presentes, foi de 2 dias ou menos tanto para a primeira como 

para a segunda dose. 

Um estudo de fase II, para avaliar a eficácia, segurança e imunogenicidade da 

vacina recombinante de proteína S com 5 μg do antígeno e 50 μg do adjuvante Matrix-

M1, está atualmente sendo conduzido na África do Sul com 4400 adultos que vivem com 

HIV e em adultos saudáveis, com término programando para novembro de 2021. 

Um estudo de Fase III, para avaliar a eficácia, segurança e imunogenicidade da 

vacina, foi iniciado em setembro, com objetivo de incluir 15.000 adultos de 18 a 84 anos, 

no Reino Unido. Os voluntários receberão duas doses da vacina recombinante de 

proteína S com 5 μg do antígeno e 50 μg do adjuvante Matrix-M1 ou placebo, 

administradas por via intramuscular, com 21 dias de intervalo entre elas. Está planejado 

para novembro o início de um estudo multicêntrico com participação de 30.000 adultos 

acima de 18 anos, incluindo idosos acima de 65 anos, considerados de risco para a 

infecção pelo SARS-CoV-2, para avaliar a segurança, imunogenicidade e eficácia da 

vacina.  Ao término do estudo, os voluntários que tiverem recebido placebo terão a 

opção de receber a vacina recombinante em investigação. 
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ANEXO V - Perguntas de pesquisa e desenhos de estudo para fase 
de monitoramento pós marketing 

Questões relacionadas à segurança 

Eventos Adversos Pós Vacinação (EAPV) são quaisquer eventos adversos à 

saúde de um indivíduo que ocorrem com associação temporal a uma vacina podendo 

ou não ter relação causal com a mesma. Nos estudos de fase 3 é possível descrever a 

proporção de eventos adversos comuns atribuíveis à vacina, no entanto apenas após o 

uso em larga escala torna-se possível a avaliação de eventos adversos raros. O 

Programa Nacional de Imunizações já conta com um sistema de vigilância universal, do 

tipo passivo, para Eventos Adversos Pós Vacinação (EAPV), que incluem eventos 

adversos pós-vacinal (com ou sem relação causal) bem como erros de imunização. 

Com relação às vacinas covid-19 o capítulo “Protocolo de Vigilância 

Epidemiológica e Sanitária de Eventos Adversos Pós-Vacinação” contido neste 

documento descreve as ações que serão realizadas em conjunto pelo Programa 

Nacional de Imunização e a ANVISA para a farmacovigilância após a introdução das 

vacinas covid-19 no território nacional. 

Os sistemas de notificação passiva de EAPV, apesar de gerarem informações 

valiosas com relação ao descritivo de ocorrência de eventos adversos, usualmente não 

permitem estabelecer causalidade entre a ocorrência de EAPV e a vacina. Desta forma 

são necessários outros desenhos de estudos que estabeleçam causalidade entre 

eventos adversos raros e vacinas. 

Considerando o histórico de introdução de outras vacinas, características 

relacionadas à fisiopatologia da covid-19, características das plataformas de vacina 

covid-19 em desenvolvimento e dados de estudos em animais a Colaboração Brighton 

estabeleceu uma lista de Eventos Adversos de Interesse Especial (EAIE) (link) que 

poderão estar relacionados as vacinas covid-19 e, portanto, deverão ser monitorados 

ativamente após a implementação das vacinas covid-19. 

Ademais, outras questões precisarão ser avaliadas, a seguir apresenta-se uma 

lista de perguntas de interesse do Programa Nacional de Imunizações e algumas 

considerações sobre desenhos de estudos para responder a essas perguntas. 
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