GOVERNO DO ESTADO DE MINAS GERAIS
SECRETARIA DE ESTADO DE SAUDE
SUBSECRETARIA DE VIGILANCIA EM SAUDE

NOTA INFORMATIVA — 76 2 VERSAO

VACINACAO DE CRIANCAS DE 05 A 11 ANOS CONTRA COVID-19
NO ESTADO DE MINAS GERAIS
Data de atualizacao: 14/01/2022

1. CONTEXTUALIZACAO

A Secretaria de Estado de Saude de Minas Gerais segue as diretrizes estabelecidas pelo Ministério da

Salde para cada publico alvo da Campanha Nacional de Vacinacdo contra COVID-19 e publicizadas por meio

do Plano Nacional de Operacionalizacdo da Campanha de Vacinagdo contraa Covid-19 (112 edigdo, disponivel

em:http://vigilancia.saude.mg.gov.br/index.php/download/11a-edicao-do-plano-nacional-de-

operacionalizacao-da-vacinacao-contra-covid-19-para-conhecimento-e-divulgacao/?wpdmdi=9641)

No ano de 2021, a Secretaria de Estado da Salde de Minas Gerais, totalizou o quantitativo de 40.679.971
doses da vacina contra COVID-19 recebidas pelo Ministério da Saude.

Remessa

Data de entrega

Quantitativo Laboratério

792 entrega

14/01/2022

112.600 doses Pfizer pediatrica

v

Com esta remessa, a Secretaria de Estado da Saude de Minas Gerais no ano de 2022, totalizou o
guantitativo de 42.436.671 doses da vacina contra COVID-19 recebidas pelo Ministério da Saulde.

2. ESQUEMA DE VACINACAO

Vacina Pfizer. 5 A 11 ANOS DE IDDE. Brasil, 2021.

Quadro 1: Especificacdo da Vacina COVID-19: Pfizer. Brasil, 2021. Multidose.

Fabricante

Pfizer

Apresentacéo

Frascos-ampola, multidose 10 doses

Volume da dose

0,2 ml

NUmero de doses

02 (duas) — D1 + D2

Indicacéo de uso

5a 11 anos de idade

Via de administracéo

Exclusivamente intramuscular (utilize para administracdo o
conjunto de seringa de 1ml)

Seringa para administracéo

1ml

Intervalo entre as doses

8 semanas

Diluicéo

1,3 ml de solucéo injetavel de cloreto de sédio a 9 mg/ml
(0,9%). Para a diluicdo utilize seringa de 3 ml.

Validade apds abertura
do frasco

12 horas ap06s abertura em temperatura de 2°C a 8°C

Fonte: CGPNI/SVS/MS.

IMPORTANTE - Registrar no frasco da vacina a data de validade ap6s o descongelamento.
Armazenamento a +2°C + 8°C: deve ser usado dentro de 10 semanas..
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3. RECOMENDAGCOES PARA A VACINACAO COVID-19 PFIZER/ICOMIRNATY - PEDIATRICA
(5 A 11 ANOS).

A Secretaria de Estado de Saude de Minas Gerais, em consonancia com as recomendacdes da Anvisa e da
Secretaria Extraordinaria de Enfrentamento a COVID-19 (SECOVID), recomenda a inclusdo da vacina
Comirnaty para criangas de 05 a 11 anos de idade, de forma nédo obrigatdria, para esta faixa etaria, nagueles
que ndo possuam contra-indicacdes, no Plano Nacional de Operacionalizacdo da Vacinagdo contra a
COVID-19 (PNO), nos seguintes termos, priorizando-se:

a) Criancas com 5 a 11 anos com deficiéncia permanente ou com comorbidades (ANEXO I);
b) Criangas indigenas que vivem em aldeias e criangas que vivem em comunidades Quilombolas
(ADAPTADO);
¢) Criancas que vivam em lar com pessoas com alto risco para evolugdo grave de COVID-19
(SUPRIMIDO);
d) Criancas sem comorbidades, na seguinte ordem sugerida:

e d.1criancgas entre 10 e 11anos;

e d. 2 criangas entre 8 e 9 anos;

e d. 3 criangas entre 6 e 7 anos;

e d. 4 criancas com 5 anos.

Os pais ou responsaveis devem estar presentes manifestando sua concordancia com a vacinagdo. Em caso
de auséncia de pais ou responsaveis, a vacinacao devera ser autorizada por um termo de assentimento por
escrito (MODELO ANEXO II).

OBSERVACOES:
v' A Secretaria de Estado de Salde de Minas Gerais recomenda a supressao do item C, neste momento,
devido a dificuldade de sua operacionalizacdo, considerando:
- inexisténcia de sistema de informag0es, que permita mensurar o nimero de criangas que vivam
em lar com pessoas com alto risco para evolucdo;
- inviabilidade de verificacdo e emissdo de declaracdo das condigdes de alto risco para evolugédo
grave de COVID-19, pelos profissionais de saude devido, a sobrecarga gerada pelo expressivo
aumento dos casos de covid-19 e outras sindromes respiratorias, bem como aos impactos causados

pelas intensas chuvas nas Gltimas semanas em Minas Gerais.

v' Além disso, parte-se do pressuposto de que as pessoas com alto risco para evolugédo grave de COVID-

19 j& estejam vacinadas, uma vez que fazem parte dos grupos prioritarios para vacinagao.
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v Ao final do expediente 0 municipio podera administrar a vacina seguindo os critérios de prioridade para
evitar perdas de doses.

METODOLOGIA DE DISTRBUICAO

A distribuicdo das doses da vacina dessa remessa foi realizada de forma proporcional para a populacdo de
05 a 11 anos de idade conforme estimativa da fundacéo Jodo Pinheiro para o ano de 2020, contemplando
um percentual de 5,91% dessa popula¢do de cada municipio.

Para a distribuicdo da segunda remessa da vacina contraa COVID-19, Comirnaty (Pfizer/Wyeth), especifica
para criangas entre 5 a 11 anos, serdo priorizadas o atendimento da demanda da populagdo quilombola e
indigena em sua integralidade, conforme disponibilizacdo das doses por parte do Ministério da Saude,

considerando as especificidades dessas comunidades para o planejamento e execugdo da vacinagao.
AUTORIZACAO E RECOMENDAGCAO DA ANVISA

A ANVISA, conforme Resolugdo RE n. 4.678, de 16 de dezembro de 2021, publicada em mesma data, em
edicdo extra do Diario Oficial da Unido, apresentou autorizagdo para uso do imunizante Pfizer a criancas de
5 a 11 anos, cujas recomendacfes seguem abaixo:

1. que a vacinagdo das criangas nessa faixa etaria seja iniciada apds treinamento completo das equipes de
salde que fardo a aplicacdo da vacina, uma vez que a grande maioria dos eventos adversos pds-vacinagdo
(EAPV) é decorrente da administracdo do produto errado a faixa etéria, da dose inadequada e da preparagao
errbnea do produto;

2. que a vacinagdo de criangas, caso a unidade de saude disponha, seja realizada em ambiente especificoe
segregado da vacinacédo de adultos, em ambiente acolhedor e seguro para a populagdo, ou que o fluxos sejam
diferenciados, ou que seja estabeleciada uma estrategia extra muro;

3. que seja evitada a vacinagdo das criancas de 5 a 11 anos em postos de vacinacdo na modalidade drive
thru;

4. quando da vacinacgao nas comunidades isoladas, por exemplo nas aldeias indigenas, sempre que possivel,
gue a vacinas de criangas seja feita em dias separados, ndo coincidentes com a vacinacdo de adultos;

5. que a sala em que se dara a aplicacdo de vacinas contra a COVID-19, em criancas de 5 a 11 anos, seja
exclusiva para a aplicagdo dessa vacina, ndo sendo aproveitada para a aplicacdo de outras vacinas, ainda
que pediatricas. Ndo havendo disponibilidade de infraestrutura para essa separacao, que sejam adotadas
todas as medidas para evitar erros de vacinagdo. Ou que sejam pensadas outras estratégias, tais como
definicdo de dias especificos para essa vacinacao;

6. que a vacina Covid-19 ndo seja administrada de forma concomitante a outras vacinas do calendario
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infantil, por precaucdo, sendo recomendado um intervalo de 15 dias;

7. que as criangas sejam acolhidas e permanecam no local em que a vacinagao ocorrer por pelo menos 20
minutos apds a aplicacdo, facilitando a observacgao durante esse breve periodo de possiveis EAPV;

8. que os profissionais de salde, antes de aplicarem a vacina, esclarecam ao responsavel que acompanha a
crianga sobre os principais sintomas passiveis de ocorrer: locais (por exemplo, dor, inchacgo, vermelhidao
no local da inje¢do) e sistémico (por exemplo, febre, fadiga, dor de cabeca, calafrios, mialgia, artralgia).E
atentar-se queoutras rea¢@es apds vacinacdo, como linfadenopatia axilar localizada no mesmo lado do bragco
vacinado foi observada ap6s vacinacdo com vacinas de mRNA COVID-19;

9. que 0s pais ou responsaveis sejam orientados a procurar o0 medico se a crianga apresentar dores repentinas
no peito, falta de ar ou palpitagdes apos a aplicacdo da vacing,;

10. que os profissionais de salde, antes de aplicarem a vacina, mostrem ao responsavel que acompanha a
crianca que se trata da vacina contra a COVID-19, frasco (tampa) na cor laranja, cuja dose de 0,2ml,
contendo 10 mcg da vacina contra a COVID-19, Comirnaty (Pfizer/Wyeth), especifica para criangas entre
5 a 11 anos, bem como seja mostrado a seringa a ser utilizada (1 mL) e o volume a ser aplicado (0,2mL);
11. que um plano de comunicacéo sobre essas diferencas de cor entre os produtos, incluindo a utilizagdo de
redes sociais e estratégias mais visuais que textuais, seja implementado;

12. que seja considerada a possibilidade de avaliacéo da existéncia de frascos de outras vacinas semelhantes
no mercado, que sejam administradas dentro do calendario vacinal infantil, e que possam gerar trocas ou
erros de administracao;

13. que as criangas que completarem 12 anos entre a primeira e a segunda dose, permanegam com a dose
pediatrica da vacina Comirnaty;

14. que os unidades de atencdo primaria a salde e hospitais infantis estejam atentos e treinados para atender
e captar eventuais reagdes adversas em criancas de 5 a 11 anos, apds tomarem a vacing;

15. que seja adotado um programa de monitoramento, capaz de captar os sinais de interesse da
farmacovigilancia;

16. que sejam mantidos os estudos de efetividade das vacinas para a faixa etariade 5 a 11 anos; e

17. adocdo de outras a¢Ges de prote¢do e seguranga para a vacinagao das criancas, a critério do Ministério

da Saude e dos demais gestores da satde publica.

OBSERVACAO: O MUNICIPIO DEVERA OPERACIONALIZAR A VACINACAO SEGUINDO AS
RECOMENDAGCOES DA ANVISA, ADAPTANDO A REALIDADE LOCAL PARA GARANTIR A
SEGURANCA DA CRIANCA E DO IMUNOBIOLOGICO DURANTE A VACINACAO.

OBSERVACOES RELACIONADAS A VACINACAO DE CRIANCAS QUILOMBOLAS E
INDIGENAS:

- Povos e Comunidades Tradicionais sdo “grupos culturalmente diferenciados e que se reconhecem como tais,
que possuem formas préprias de organizacdo social, que ocupam e usam territOrios e recursos naturais como

condicdo para sua reproducdo cultural, social, religiosa, ancestral e econémica, utilizando conhecimentos,
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inovagoes e praticas geradas e transmitidas pela tradi¢ao”, conforme o Decreto n® 6.040, de 07 de fevereiro de
2007.

- As comunidades quilombolas sdo grupos étnico-raciais, segundo critérios de autoatribuicdo, com trajetoria
histdrica propria, dotados de relacGes territoriais especificas, com presuncao de ancestralidade negra relacionada
com a resisténcia a opressdo historica sofrida, conforme Decreto n°® 4.887 de 20 de novembro de 2003. A
territorializacdo das comunidades quilombolas esta estritamente relacionada com organizag&o social.

- Reforgamos que essas identidades (quilombolas) podem se sobrepor a outras comunidades tradicionais,
devendo ser considerada a autodeclaragdo da comunidade.

- Em relagdo as estratégias de vacinacao a serem desenvolvidas nessas comunidades pelos municipios, orienta-
se que a vacinagdo ocorra “in loco” nas comunidades quilombolas dada a acessibilidade diferenciada em
diferentes territorios e capacidades logisticas locais, além de diferentes culturas. Importante que seja realizada
articulagéo entre os municipios e representatividades e liderancas sociais para reconhecimento e identificacdo
das comunidades, planejamento e execugo da vacinacio. E de responsabilidade dos municipios a identificacio
correta da comunidade em seu territério, sendo recomendado a realizacdo de visita a comunidade caso haja
duvidas de sua localizagdo ou se o publico esta elencado nos critérios estabelecidos pelo Plano Nacional de
Operacionalizacdo da Vacinagéo contra a COVID19, para garantir a utilizagdo correta das doses.

- A articulagcdo com as representatividades, liderancas locais, movimentos sociais e outros setores deve ser
utilizada para a identificacdo das especificidades do territorio e mobilizacdo das comunidades.

- Reforca-se a importancia de respeitar a autodeclaragao das comunidades quilombolas, bem como a necessidade
de reconhecimento do territorio por parte dos municipios. Sendo responsabilidade dos municipios a correta
identificacdo da comunidade em seu territorio. Nas comunidades quilombolas que estdo na divisa entre
municipios, a vacinacdo deverd ser realizada pelo municipio que presta assisténcia a satde para essa populagéo.
- Importante 0 acompanhamento de possiveis eventos adversos nas comunidades quilombolas , garantindo o
atendimento oportuno e a correta notificacdo nos sistemas de informacao em salde.

- A estimativa de dados de criancas quilombolas para subisidiar a distribuicdo da préxima remssa de vacinas
para atendimento deste publico, conforme a disponibilidade de doses, teve como fonte inicial a relagcdo de
criancas matriculadas no sistema de ensino no ano de 2021, fornecidos pela Secretaria Estadual de Educacéo,
conforme localizacdo de escolas em territérios quilombolas. Visto as limitacdes da fonte de dados, orienta-se
que os municipios ja procedam com o levantamento da populacdo de criancas de 05 a 11 anos das comunidades
quilombolas de seu territério e enviem o quantitativo, estratificado por faixa etaria, para a Unidade Regional de
Saude, visando subsidiar o encaminhamento das proximas remessas.

- A vacinacdo das criancas indigenas devera seguir a similaridade com outras campanhas de vacinagédo, sendo

planejadas em parceria com as equipes do Distrito Sanitario Especial Indigena — DSEI.
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4. USO DA RESERVA TECNICA PELAS UNIDADES REGIONAIS DE SAUDE

a) Correcdo das estimativas populacionais dos grupos prioritarios dos municipios;

b) Perdas fisicas: refere-se aquelas que ocorrem quando o imunobiol6gico ainda ndo teve sua embalagem
priméria aberta, frasco fechado. Decorrem de inadequada armazenagem, acondicionamento, conservacao,
manipulacdo e transporte, por exemplo, quebra ou fissura de frasco, vencimento de validade, excurséo de
temperatura por falha do equipamento, problemas de rotulagem, procedimento inadequado etc.

c) Perdas técnicas: acontecem ap6s a abertura da embalagem primaria, abertura do frasco para administracéo
da vacina. Pela caracteristica da perda técnica e atividade desenvolvida nas instancias locais, as perdas
técnicas sdo, sendo exclusivas, essencialmente das salas de imunizagdo e Centros de Referéncia em
Imunobioldgicos Especiais (CRIE), ocorrem, em grande parte, devido ao curto prazo de validade ap6s
abertura do frasco.

5. VACINACAO EM LOCAIS DE DIFICIL ACESSO

A realizacdo de imunizacdo em areas remotas ou de dificil acesso ¢ classificada como “extramuro” e pode ter
uma série de peculiaridades e especificidades desafiadoras, tais como a grande dispersdo geografica,
dificuldades de acesso geogréafico, condi¢des ambientais adversas, dentre outras. Sendo assim, a escolha da
vacina com esquema de dose Unica podera ser avaliada pelo municipio, desde que exista a disponibilidade e ndo
ocorra prejuizo dos grupos elencados para o0 atendimento na campanha.

Todo o material técnico da Campanha Nacional de Vacinagdo contra COVID-19 esta disponivel
em:http://vigilancia.saude.mg.gov.br/index.php/imunizacao
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ANEXO |

Descricao das comorbidades incluidas como prioritarias para vacinacao contra a covid-19-

PNO

Grupo de comorbidades

Descrigdo

Diabetes meliitus

Qualquer individuo com diabetes

Pneumopatias cronicas graves

Individuos com pneumopatias graves incluindo doenca pulmonar obstrutiva cronica, fibrose
cistica, fibroses pulmenares, pneumoconioses, displasia broncopulmonar € asma grave (uso
recorrente de corticoides sistémicos ou internacdo prévia por crise asmatica ou uso de doses
altas de corticdide inalatdrio e de um segundo medicamento de controle no ane anterior).

Hipertensdo Arterial Resistente (HAR)

HAR - Quando a pressdo arterial (PA) permanece acima das metas recomendadas com o uso
de trés ou mais anti-hipertensivos de diferentes classes, em doses maximas preconizadas e
toleradas, administradas com frequéncia, dosagem apropriada € comprovada adesdo ou PA
controlada em uso de quatro ou mais farmacos anti hipertensivos

Hipertensdo arterial estagio 3

PA sistdlica 2180mmHg e/ou diastélica 2110mmHg independente da presenca de lesdo em
orgdo-alvo (LOA)

Hipertensdo arterial estagios 1 € 2 com lesdo em drgdo-alvo

PA sistolica entre 140 € 179mmHg e/ou diastdlica entre 90 e 109mmHg na presenca de lesdo
em orgdo-alvo.

Doencas cardiovasculares

Insuficiéncia cardiaca (IC)

IC com fracdo de ejecdo reduzida, intermediaria ou preservada; em estagios B, C ou D,
independente de classe funcional da New York Heart Association

Cor-pulmonale e Hipertensdo pulmonar

Cor-pulmonale cronico, hipertensdo pulmonar primaria ou secundaria

Cardiopatia hipertensiva

Cardiopatia hipertensiva (hipertrofia ventricular esquerda ou dilatacdo, sobrecarga atrial
ventricular, disfuncdo diastdlica e/ou sistdlica, lesdes em outros drgdos-alvo)

Sindromes Sindromes coronarianas cronicas (Angina Pectoris estivel, cardiopatia isquémica, pés Infarto
coronarianas Agudo do Miocardio, outras)
Lesbes valvares com repercussdo hemodindmica ou sintomatica ou com comprometimento
o miocardico (estenose ou insuficiéncia adrtica; estenose ou insuficiéncia mitral; estenose ou
Valvopatias

insuficiéncia
pulmonar; estenose ou insuficiéncia tricispide, € outras)

Miocardiopatias e Pericardiopatias

Miocardiopatias de quaisquer etiologias ou fendtipos; pericardite cronica; cardiopatia reumatica

Doencas da Aorta, dos Grandes Vasos e Fistulas arteriovenosas

Aneurismas, disseccies, hematomas da aorta e demais grandes vasos

Arritmias cardiacas

Arritmias cardiacas com importancia clinica efou cardiopatia associada (fibrilacdo e flutter
atriais; e outras)

Cardiopatias congénita no adulto

Cardiopatias congénitas com repercussdo hemeodindmica, crises hipoxémicas; insuficiéncia
cardiaca; arritmias; comprometimento miocardico.

Proteses valvares e Dispositivos cardiacos implantados

Portadores de proteses valvares biologicas ou mecdnicas; e dispositivos cardiacos
implantados (marca-passos, cardio desfibriladores, ressincronizadores, assisténcia circulatoria
de média e longa permanéncia)

Doencas neuroldgicas cronicas

Doenca cerebrovascular (acidente vascular cerebral isquémico ou hemorragico; atague
isquémico transitorio; deméncia vascular); doencas neurologicas crénicas que impactem na
funcdo respiratoria, individuos com paralisia cerebral, esclerose miltipla, e condicdes
similares; doencas hereditarias e degenerativas do sistema nervoso ou muscular; deficiéncia
neuroldgica grave.

Doenca renal cronica

Doenca renal cronica estagio 3 ou mais (taxa de fitracdo glomerular < 60 mUmin/1,73 m2) e/ou
sindrome nefrotica.

Imunocomprometidos

Individuos transplantados de 6rgdo solido ou de medula 0ssea; pessoas vivendo com HIV;
doencas inflamatorias imunomediadas em atividade e em uso de dose de prednisona ou
equivalente > 10 mg/dia; demais individuos em uso de imunCSSUpressores ou com

imunodeficiéncias primarias; pacientes oncoldgicos que realizaram tratamento quimioterapico
ou radioterapico nos Gltimos 6 meses; neoplasias hematologicas.

Hemoglobinopatias graves

Doenca falciforme € talassemia maior

Obesidade morbida

Indice de massa corporea (IMC) = 40

Sindrome de down

Trissomia do cromossome 21

Cirrose hepéatica

Cirrose hepética Child-Pugh A, B ou C
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ANEXO Il

TERMO DE AUTORIZACAO

No atual cenario, de grande complexidade sanitaria mundial, uma vacina eficaz e segura, é
reconhecida como uma solucdo em potencial para o controle da pandemia, aliada a
manutencado das medidas de prevencéo j4 estabelecidas.

No Brasil, a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria (Anvisa) aprovou a ampliacdo do uso
da vacina Pfizer/Comirnaty pediatrica para aplicagao em criangas de 5 a 11 anos.

Sendo assim:

Eu, ,RG:

( ) AUTORIZO () NAO AUTORIZO

Meu filho (a)
a receber a vacina Pfizer/Comirnaty pediatrica contra a COVID-19.

(Assinatura dos Pais ou Responsével)

susmim o A MINAS CORONA VIRUS (B CMC



