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1- INTRODUCAO

A epidemia da SARS-CoV-2 teve seu primeiro caso confirmado no Distrito Federal em
5 de margo de 2020. Em reagdo ao avango da epidemia, o Governo do Distrito Federal adotou
medidas de isolamento por meio de diversos decretos o que alterou significativamente a
dinamica da sociedade.

Vivemos um cendrio nunca imaginado, mas ainda sendo pegos de surpresa, nosso
ordenamento juridico recorre ao principio da dignidade da pessoa humana e o direito a vida,
para impor ao estado brasileiro que ndo deixe ninguém pra tras, que faga tudo o que for
necessario para socorrer e atender aqueles que sdo mais vulneraveis, bem como estabilizar as
expectativas dos que visam tomar uma diregdo contraria ao interesse publico, nesse sentido é
fundamental que tenhamos clareza sobre aquilo que deve ser feito num momento como esse,
e essa casa legislativa que abriga os representantes do povo, tem por obrigagdo tomar
decisGes que impegam a expansdo da contaminagdo da COVID-19.

Em momentos como esse precisamos aumentar a confianga social nas autoridades
publicas, mas sabe-se que confianga € um beneficio vindo pela transparéncia nas informagoes.
Restringir 0 acesso a informagdo além de inconstitucional é totalmente improdutivo no
enfrentamento dessa crise.

Se tratando dos dados do COVID-19 até o dia 28/01/2021 temos registrado no
boletim didrio da Secretaria da Satde do Distrito Federal 273.427 casos confirmados, 262.643
pessoas recuperadas e infelizmente 4.508 dbitos.

Como efeito colateral da crise sanitaria, o coronavirus ndo atingiu apenas a satide dos
brasilienses, de acordo com o correio braziliense em sua edigdo de 22/12/2020 temos
registrado uma taxa de 17,8% de desempregados no Distrito Federal e 24,5% na periferia
metropolitana de Brasilia 0 que resultam 288 mil desempregados. Entre maio e agosto de
2020, cerca de 7 mil empresas fecharam as portas no Distrito Federal.

N&o obstante, num pais onde as interagdes interpessoais cotidianas sdo medidas pelo
toque: apertos de maos, abragos e beijos sdo comuns e socialmente aceitos pelas pessoas, as
medidas de restrigdes que por um lado frearam o avango da epidemia, geraram uma outra
crise na saude mental da populaggo.

Portanto diante de todo esse caos, o inicio da vacinagdo contra a SARS-CoV-2 que
intercepta a cadeia de transmissdo do virus, alimenta a esperanca no coragdo de cada
brasilense que imperiosamente clama na soliddo do seu lar retomar sua vida.

11 - CRIAGAO DA COMISSAO ESPECIAL

Entendendo a urgéncia que 0 momento exige, esta casa legislativa, por meio de seus
representantes protocolizou mais de 73 projetos de lei, 130 indicagdes, 7 mogdes, 73
requerimentos com um total de 283 proposigdes relacionadas ao COVID-19.

O parlamento do Distrito Federal ndo descansou durante a pandemia, e lutou
bravamente pelo seu povo, abrangendo todos os setores e sendo sensivel aos mais diversos
problemas que surgiram no decorrer do ano de 2020.

Se 2020 foi um ano de muitos desafios para todos, com a chegada da vacina contra a
covid-19, o ano de 2021 representa uma fumaga de esperanga, mas isso ndo nos permite
descansar ou acreditar que nossa luta contra esse terrivel mal acabou, pelo contréario, agora
nosso papel é democratizar a vacina para toda a populagdo, atuar de forma diligente e
fiscalizadora e cobrar veementemente transparéncia nos processos da Secretaria de Estado de
Saude do Distrito Federal.

Por definigdo do Regimento Interno da CLDF, em seu artigo 71 - ComissOes especiais
sdo colegiados constituidos por parlamentares para fins predeterminados. Criadas mediante
proposta da Mesa Diretora ou de um tergo dos deputados, as comissdes especiais devem ter
finalidade e prazo delimitados.

Mediante a necessidade que 0 momento trds, e a previsdo legal no Regimento Interno
dessa casa, € que nasceu a Comissdo Especial Para Fiscalizagdo e Acompanhamento da Vacina
Contra COVID-19.

III - CpMPOSI(;AO DA CQMISSA'O ESPECIAL (ELEIGAO DA PRESIDENCIA,
VICE-PRESIDENCIA E DESIGNACAO DA RELATORIA)

Conforma a Ata da Primeira Reunido extraordinaria Remota da Comissdo Especial Para
Fiscalizagdo e Acompanhamento da Vacina Contra COVID-19 no Distrito Federal In verbis:

Aos treze dias do més de janeiro de dois mil de vinte e um, as dezessete horas, via
teleconferéncia, reuniram-se os membros da Comissdo Especial da Vacina contra a COVID-19
no Distrito Federal com o intuito de eleger o Presidente e Vice-Presidente da mesma. Estavam
presentes entre os membros titulares os Deputados Rodrigo Delmasso, Fabio Félix, Jorge
Vianna, Jodo Cardoso e a Deputada Julia Lucy, membro suplente. Como Vice-Presidente da
Camara, Rodrigo Delmasso, solicita aos membros que fagam as inscrigdes aos cargos de
Presidente e Vice-Presidente da Comissdo Especial de Vacinagdo. O Deputado Fabio Félix se
candidata ao cargo de Presidente e o Deputado Jorge Vianna se candidata a Vice-Presidente.
Com a palavra o Deputado Rodrigo Delmasso declara aberto o processo de eleigdo dos cargos
citados. Com quatro votos favoraveis e uma auséncia, séo eleitos e declarados empossados:

Deputado Fabio Félix como Presidente
Deputado Jorge Vianna como Vice- Presidente

(...) O Presidente eleito, Fabio Félix, indica o Deputado Rodrigo Delmasso para
assumir a relatoria da Comisséo.

Desta feita, ficou-se estabelecido esta composigdo para prosseguir com os trabalhos da
Comissao Especial da Vacina.

IV - PAINEL DE ANDAMENTO DAS ANALISES DA VACINA NA ANVISA

Diante do compromisso de transparéncia e do interesse publico, a Avisa passa a
divulgar o status das andlises preliminares para registro e outras informagdes de vacinas

contra Covid-19 através do enderego eletronico https://www.gov.br/anvisa/pt-br


https://www.gov.br/anvisa/pt-br

a. fases:

Fase 1 - essa é a primeira etapa de testes em humanos para avaliar a seguranca e
possiveis reagOes indesejaveis no local da aplicagdo da vacina ou no organismo. Nessa fase
também pode ser verificada, de forma preliminar, a imunogenicidade da vacina, ou seja, sua
capacidade de gerar anticorpos contra o novo coronavirus.

Fase 2 - é hora de avaliar a dose, a forma de vacinagdo e a capacidade de gerar
anticorpos (contra 0 novo coronavirus) na populagdo (faixa etéria, por exemplo) que devera
ser indicada para receber a vacina. A seguranga continua em andlise aqui.

Fase 3 - os testes nessa etapa sdo realizados em grandes populagdes para avaliar a
seguranca e a eficacia da vacina. A vacina precisa provar que, de fato, é capaz de nos proteger
da doenga.

Pedido de uso emergencial - feito antes do registro final para aplicar a vacina em um
grupo especifico da populagdo. Precisa ser enviado a Anvisa pela empresa fabricante ou
importadora da vacina, presente no territorio brasileiro. Pode ser realizado com a fase 3 em
andamento. Saiba mais sobre esse tipo de pedido.

Registro - profissionais especializados da Agéncia vdo revisar todos os documentos
técnicos e regulatérios e verificar os dados de seguranca e eficacia, bem como avaliar a
qualidade da vacina. O registro concedido pela Anvisa é o sinal verde para que a vacina seja
comercializada e disponibilizada no pais. Precisa ser solicitado a Anvisa pela empresa
fabricante da vacina.

Dados de eficicia e seguranca: essas informagdes compreendem estudos dlinicos e ndo
clinicos. Estdo incluidos aqui dados referentes aos estudos realizados em animais e humanos.

Dados de tecnologia farmacéutica: sdo dados referentes a qualidade, ao processo de
fabricagdo e ao controle de qualidade. Eles tém como objetivo demonstrar que o produto sera
fabricado com qualidade e de forma consistente, dentro das especificagdes de uso. Esses
dados também determinam o prazo de validade do produto.

Pacotes: sdo grupos de documentos apresentados pelas empresas a Anvisa.

Pacotes 1, 2, 3 e sucessivamente: sdo pacotes com dados e informagBes parciais. As
empresas apresentardo mais dados e informagdes em pacotes subsequentes ou quando
apresentarem o pedido de registro da respectiva vacina.

Status: é referente a analise de um determinado pacote de documentos.

Submissdo parcial: assim chamada porque a empresa ndo apresentou a documentagdo
completa para o registro da respectiva vacina.

Certificacgdo de Boas Préticas de Fabricagdo: avaliagdo realizada por inspetores
qualificados para garantir que uma fabrica, em qualquer lugar do mundo, cumpre com os
requisitos determinados pela legislagdo brasileira. Sdo avaliadas as estruturas fisicas das areas
de produgdo, armazenamento e laboratérios de controle de qualidade, além de toda a
documentagdo do sistema de garantia de qualidade da empresa.

b) do processo de inspegdo nas fabricas:

A certificagdio em BPF — Boas praticas de Fabricagdo — é uma avaliagdo realizada por
inspetores qualificados para garantir que uma fabrica, em qualquer lugar no mundo, cumpra
com os requisitos determinados pela legislagdo Brasileira.

Sdo avaliadas as estruturas fisicas das areas de produgdo, armazenamento e
laboratdrios de Controle de Qualidade, além de toda a documentagdo do Sistema de Garantia
de Qualidade da empresa.

Significa que a empresa possui capacidade para produzir os medicamentos com a
qualidade desejada e sempre com o mesmo padréo definido no registro em todos os lotes
fabricados.

A certificagdio é uma parte dos requisitos para o registro do medicamento ou vacina,
sendo necessario ainda que a empresa comprove a eficacia do medicamento e o padrdo de
qualidade desejado para garantir a eficacia.

c) outras medidas iniciadas:

Farmacovigildncia: ag0es para o programa de monitoramento das reagGes adversas
das vacinas contra a Covid-19.

Controle de qualidade: tratativas junto ao Instituto Nacional de Controle de Qualidade
em Salde (INCQS) para as atividades de liberagdo dos lotes das vacinas a serem utilizadas no
Brasil.

Preparativos para liberagdo de lotes das vacinas — atividades realizadas depois da
liberagdo para uso emergencial ou registro definitivo. Antes da distribuicdo para a populagéo
brasileira, é necessario que o Instituto Nacional de Controle de Qualidade em Satde (INCQS)
avalie documentos de produgdo e de controle de qualidade e realize andlises em amostras de
cada lote de vacinas. A Anvisa e o INCQS tém trabalhado no planejamento dessa etapa.

c) mapa das vacinas em teste no brasil:
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MAPA DAS VACINAS EM TESTE NO BRASIL

Informagoes atualizadas em 18/1/21
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N° DE

VACINA LABORATORIO ORIGEM  TECNOLOGIA VOLUNTARIOS ' MXA | OCAISDE TRANSFERENCIA FASE DOS
EMPREGADA BRASIL°.ENO  ETARIA  TESTESNO DETECNOLOGIA  TESTES
MUNDO (TOTAL) BRASIL
Astrazeneca Reino Adenovirus Brasil: 10.000 Em
CHADOX1 eUniersidade | Unido etk Mundo: Nao :r::e g:: ol g::‘;“‘;a'“uinms andamento
NCOV-19 de Oxford aplicavel i A Submissao
continua 1/10
: Em
CORONAVAC Sinovace China Virus i 218 SPRS  Simparao andamento
Instituto Butanta Inativado e anos  MG,PR Instituto
aplicavel RJeDF Butanta Submissao
continua 2/10
VACINAS BNT162 Pfizer-Wyeth Estados RNA Brasil: 3.100 =16 SPeBA N&ao Em
COM RNA ANTI-VIRAL Unidose Mundo: ~44.000 anos andamento
PARA IMUNIZAGAO Europa
ATIVA CONTRA
covip-19 oot 0
(PF-07302048)
AD26.COV2.S Janssen-Cila Euroj Adenovirus Brasil: 7.560 218 SPRJIRS  Nao Em
(VAC31518) - o Vetor Mundo: ~40.000  angs  PR.MG BA andamento
RN, DF, MT, Submissao
MS eSC continua 27/11

* Para os estudos que estdo sendo conduzidos em mais de um pais, o nimero de voluntérios no Brasil pode ser alterado sem necessidade de aprovagao
prévia da Anvisa a menos que a quantidade total de voluntarios no estudo (tamanho total da amostra) seja alterada.

Essas quatro vacinas foram autorizadas pela Anvisa para desenvolvimento no pais,
apds avaliagdo das condigBes de resposta as necessidades regulatdrias, no caso de eventual
registro no futuro, e a seguranga dos participantes envolvidos. Vale ressaltar que,quando o
desenvolvimento clinico de uma vacina é inteiramente conduzido no exterior, ndo ha a
obrigatoriedade da anuéncia prévia, por parte da Anvisa, aos estudos clinicos. Porém, o
registro permanece sendo necessario.

No quadro apresentado, é possivel observar que algumas das vacinas preveem
transferéncia de tecnologia. Essa questdo é importante para que a produgdo da vacina seja
completamente internalizada e se torne nacional. Ou seja, a transferéncia de tecnologia esta
diretamente relacionada a autossuficiéncia do pais na produggo da vacina.

Os pesquisadores estdo recorrendo a varias tecnologias, algumas delas nunca usadas
anteriormente em vacinas. Todas as vacinas, porém, expdem o individuo a um antigeno
(substancia que, uma vez introduzida no organismo, é capaz de deflagrar a produgdo de
anticorpo especifico). Embora esse antigeno ndo cause a doenga, ele provoca uma resposta
imune que pode bloquear ou matar o virus quando o individuo é exposto a ele.

Aprovagdo dos testes: A anuéncia dos estudos clinicos realizados no Brasil estd
condicionada a quatro aspectos principais: (1) dados de seguranga; (2) delineamento do
estudo proposto; (3) dados de produggo e controle de qualidade; e (4) boas praticas clinicas.
Os dados de seguranga ja devem ter sido gerados em estudos anteriores, para garantir a
seguranga da respectiva vacina, e sdo checados pela equipe responsavel pelas analises. O
delineamento do estudo avalia a robustez cientifica (quantidade de voluntarios e faixa etaria a
ser estudada, abordagem estatistica, pardmetros que garantam resultados de eficacia e
seguranga, entre outros).

Os dados de produgdo e controle de qualidade visam identificar as caracteristicas de
qualidade da vacina em estudo, por exemplo, as condigdes técnico-operacionais do local de
fabricagdo. Ja as boas préticas dlinicas tratam de assegurar a confiabilidade do estudo, ou
seja, verificam questdes como a experiéncia dos centros de pesquisa executores e as
condigBes no sentido de garantir a geracdo de resultados rastredveis e confidveis, além das
agdes a serem adotadas para monitorar a execugdo do estudo.

Para avaliagdo das propostas de estudo, e eventual registro de vacinas contra a Covid-
19, foi instituido um comité de especialistas composto por 10 profissionais rotativos. Dessa
forma, as responsabilidades sdo compartilhadas e as decisGes podem ser tomadas com mais
seguranca. Essa equipe multidisciplinar — formada por farmacéuticos, médicos, bidlogos e
estatisticos — avalia 0s quatro aspectos de forma minuciosa e, a0 mesmo tempo, célere. Para
se ter uma ideia da qualidade do corpo técnico desse comité, todos os profissionais que fazem
essas analises tém, no minimo, 10 anos de experiéncia na avaliagdo de protocolos de estudo e
registro de vacinas.

Depois que o estudo é anuido, ou seja, apds receber a autorizagdo para
desenvolvimento, a Anvisa monitora seu progresso e os resultados gerados. Isso é feito a
partir de trocas de informagdes e comunicagdo frequente com os pesquisadores e
patrocinadores do estudo. Esse acompanhamento permite, por exemplo, que a Anvisa
interrompa um estudo em casos de eventos adversos graves. E o trabalho da Anvisa ndo para
por ai. Mesmo depois do registro de uma vacina, a area de farmacovigiléncia da Agéncia
recebe e trata os dados relacionados ao desempenho da vacina.

Vacina russa: Importante lembrar que, quando o desenvolvimento clinico de uma
vacina é totalmente conduzido fora do Brasil, como € o caso da vacina russa, a exigéncia de
anuéncia prévia aos estudos clinicos ndo faz sentido. Porém, é necessario o cumprimento dos
devidos procedimentos para registro da vacina.

Nesse sentido, a Anvisa esta em tratativas e ja realizou reunides com membros do
governo do estado do Parand e do Instituto de Tecnologia do Parana (Tecpar) sobre o
processo de registro da vacina desenvolvida pela RUssia. Essas reunides sdo de carater
preliminar, antecipando possiveis demandas futuras.

V - USO EMERGENCIAL

A Anvisa disponibilizou no dia 02/12/2020 um guia sobre os requisitos minimos para

solicitagdes de autorizagdo de uso emergencial em cardter experimental, de vacinas contra

ov1d 19 atraves do enderego eletronlco ps //www.gov. br(anwsa(pt br/assuntos/noticias-
2020, fi

edidos-de-uso-emergencial-de-

vacinas/autorizacao-de-uso- emergenaal.pdf .

O documento tem como objetivo orientar as empresas desenvolvedoras de vacinas
sobre os dados e as informagBes necessérias para apoiar a decisdo da Agéncia na emissdo de
autorizagdo tempordria para vacinas experimentais.


https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/noticias-anvisa/2020/anvisa-define-requisitos-para-pedidos-de-uso-emergencial-de-vacinas/autorizacao-de-uso-emergencial.pdf 

a) analise

Para concessdo da autorizagdo temporaria, a Anvisa analisara caso a caso e a decisdo
ficard a cargo da Diretoria Colegiada da Agéncia. Serdo considerados dados de estudos ndo
clinicos e clinicos, de qualidade, boas préticas de fabricagdo, estratégias de monitoramento e
controle, resultados provisorios de ensaios dlinicos, entre outras evidéncias cientificas. Além
disso, a empresa deve apresentar informagbes que comprovem que a fabricagdo e a
estabilidade sdo adequadas para garantir a qualidade da vacina.

b) publico especifico

E importante ressaltar que a autorizagdo de uso emergencial e temporaria de uma
vacina experimental contra a Covid-19 é restrita a um publico previamente definido. Essa
autorizagdo ndo substitui o registro sanitario no Brasil. Somente as vacinas com registro
sanitario concedido pela Anvisa poderdo ser disponibilizadas e comercializadas para toda a
populaggo.

A modalidade de uso emergencial e temporario esta prevista em regulamento e pode
trazer beneficios a determinados e controlados grupos, como medida adicional para o
enfrentamento da pandemia do novo coronavirus.

c) quem pode solicitar

O pedido de uso emergencial e temporario deve ser submetido pela empresa
desenvolvedora da vacina contra Covid-19. Para isso, a respectiva empresa deve possuir
Autorizacdo de Funcionamento de Empresa (AFE) emitida pela Anvisa, com atividade de
fabricar ou importar medicamento.

E necessdrio também que a vacina seja acompanhada de um Dossié de
Desenvolvimento Clinico de Medicamento (DDCM) anuido pela Agéncia. Ademais, 0 ensaio
clinico na fase 3 deve estar em andamento e condugdo no Brasil.

A orientagdo € que seja usado um codigo de assunto especifico, ao qual devem ser
anexados os relatdrios dos dados disponiveis sobre qualidade, seguranca e eficacia da vacina,
além de relatério conclusivo que demonstre ser favoravel a relagdo beneficio-risco para o uso
emergencial da vacina, nos termos estabelecidos no Guia e nas regulamentagdes vigentes.

A requerente, ao pleitear a autorizagdo temporaria, se comprometerd a concluir o
desenvolvimento da vacina, apresentar e discutir os resultados com a Anvisa e solicitar seu
registro sanitario, desde que atendidos os requerimentos regulatorios, conforme legislagdo
sanitéria vigente.

d) coronavac/sinovac/ instituto butantan

A Coronavac é uma vacina produzida em parceria da SINOVAC BIOTECH com o
INSTITUTO DO BUTANTAN.

Desde 1901 que 0 nosso pais tem um Instituto brasileiro especializado na produgdo de
soros antiofidicos e antiescorpidnicos que foi o responsavel por produzir a primeira vacina em
territorio nacional - a vacina contra a peste bubdnica, a chamada vacina antipestosa -,
atualmente o Instituto Butantan produz mais de 100 milhdes de doses de vacina por ano e
disponibiliza ao Ministério da Saude para ser utilizado no Programa Nacional De Imunizagdo.

Quando é desenvolvida uma vacina, ela passa pelos testes in vitro, que sdo testes
feitos exclusivamente em laboratério e depois caso os resultados sejam positivos, passam para
os testes in vivo, que sdo os testes clinicos feitos em 3 fases.

Nesse caso a CORONAVAC é uma vacina de virus inativado. Vale ressaltar que j&
utilizamos essa técnica em outras vacinas do nosso Programa Nacional De Imunizagdo, os
estudos de fase 1 e 2 sdo realizados em uma pequena quantidade de voluntérios, as quais sdo
avaliadas a seguranga da vacina. No caso em tela, os voluntarios da fase 1 e 2 foram chineses.
Iniciaram o estudo de fase 1 em abril de 2020 com 144 participantes e o estudo de fase 2
iniciou em maio de 2020 com 600 participantes, o estudo foi publicado pela revista cientifica
THE  LANCET  INFECTIOUS  DISEASES  (https://www.thelancet.com/article/S1473-
3099(20)30843-4/fulltext), e foram considerados extremamente satisfatdrios, o estudo de fase
3, em julho de 2020 foi realizado aqui no Brasil e contou com um total de 9252 voluntarios,
os participantes brasileiros foram divididos em 2 grupos, um grupo recebeu a vacina e o outro
grupo recebeu o placebo, do qual esses 2 grupos ndo tinham conhecimento se estavam
recebendo a vacina ou o placebo.

O principal efeito adverso observado foi: dor no local.

Os principais efeitos adversos sistémicos observados sdo: cefaleia (dor de cabega),
fadiga (cansago) e mialgia (dor muscular).

Todos esses efeitos sdo clinicamente administrados, ndo foram observados efeitos
graves associados a esta vacinagao.

Com relagdo a reagdes alérgicas, foi observado um percentual de 0,3% n&o sendo
diferente em quem recebeu placebo e quem realmente recebeu a vacina, o que evidencia que
essas reagOes alérgicas ndo estdo associadas diretamente ao ato de vacinar, mas
provavelmente sdo pessoas que possuem outros problemas alérgicos que ao ministrar
qualquer substancia no corpo, desencadeia uma reagdo alérgica no local.

O padrdo para todas as vacinas gira em torno de 10 a 20 mil voluntarios no estudo de
fase 3.

As vacinas para o novo coronavirus ja foram usadas por mais de 29 milhdes de
pessoas no mundo e nenhuma reagdo adversa foi constatada até agora o que agrega ainda
mais aos estudos.

Tendo como eficacia, a coronavac evitou a hospitalizagdo em 100% dos casos, evitou
atendimento médico em 78% dos casos e evitou sintomas em 50,40% dos casos. Como
parametro a organizagdo mundial da salide recomenda para uso da populagdo vacinas com
pelo menos 50% de eficcia, o que foi alcancado de forma satisfatoria pela CORONAVAC.

Portanto ndo ha nada a ser questionado no tocante a eficicia/eficiéncia desta vacina.

A seguir segue o estudo técnico /psis litteris elaborado pela ANVISA na apresentagdo
da autorizagdo de uso emergencial da Vacina CORONAVAC/SINOVAC/BUTANTAN.

1. Consideragdes Iniciais

* Comité COVID-GGMED: equipe multidisciplinar (farmacéuticos, biélogos, biomédicos,
* estatisticos e médicos);
* Autorizagdes de Uso Emergencial por outras agéncias reguladoras:

Pais Pedido Formal Aprovagie
Remo Undo 1lzat 0ldez
Canada 0%out 09/dez
Estades Unidos 20/pg; 11dez
2. Descrigdo Da Vacina

Desenvolvida pela empresa Sinovac Life Sciences Co., LTD (China);
Seu insumo farmacéutico ativo biolégico é o antigeno do virus inativado SARS-CoV-2;

. Pedido relativo a 6 milhdes de doses fabricadas em Sinovac life Sciences Co., Ltd
, Beijing, China.

3. Uso Pretendido (Como Solicitado Pela Empresa);

Trabalhadores da saude;

Profissionais de apoio, cuidadores de idosos, entre outros;

Populagéo idosa (60 anos e mais);

Pessoas com 60 anos e mais institucionalizadas;

Pessoas com morbidades: (Diabetes mellitus; hipertensdo arterial sistémica; doenca
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pulmonar obstrutiva cronica; doenga renal; doengas cardiovasculares e cerebrovasculares;
individuos transplantados de 6rgéo soélido; anemia falciforme; cancer e obesidade grave
(IMC=240).

Populagéo indigena aldeada em terras demarcadas;

Povos e comunidades ribeirinhas;

Populagéo em situacéo de rua;

Pessoas com deficiéncia permanente severa;

Trabalhadores da educagéo;

Professores de nivel basico ao superior;

Pessoas envolvidas nos processos de produgao e desenvolvimento de imunobiologicos
estratégicos contra a Covid-19;

Membros das Forgas de Seguranga e Salvamento;

Funcionarios do sistema de privagéo de liberdade;

Trabalhadores do transporte coletivo;

Transportadores rodoviarios de carga;

Populagéo privada de liberdade.

Cenario Regulatorio Internacional

A vacina adsorvida covid-19 (inativada) ainda ndo teve seu registro sanitario aprovado em
nenhum pais, mas se encontra aprovada para uso emergencial na Republica Popular da
China, Turquia e Indonésia.

Histérico De Interages Com A Anvisa

* 41 comunicagdes com o Instituto Butanta entre os dias 15/06/2021 a 16/01/2021;
* 19 reunides para discussdo da Anuéncia em Pesquisa Clinica, Interrupgdo do Estudo e
Autorizagéo de Uso Emergencial.

Desenvolvimento Da Vacina

Foram coletadas amostras de sangue contendo SARS-CoV-2 de quatro pacientes que
foram infectados por SARS-COV-2 em diferentes regides da China;

Quatro cepas candidatas de SARS-CoV-2 foram isoladas, cultivadas in vitro e identificadas
por RT-PCR;

Comparada a imunogenicidade pela detecgédo do titulo de anticorpos de neutralizagéo nos
soros, ap6s a imunizagédo de camundongos e ratos.

A sequéncia genética obtida foi comparada com a sequéncia de referéncia de SARS-CoV-
2

Gerado o banco de célula para cultivo do virus (célula Vero derivada do tecido de rim normal
de macaco verde adulto africano);

Estabelecimento do lote semente (mestre e de trabalho) testados pela Sinovac e pelo
National Institute of Food and Drug Control (NIFDC) - China.

Para o desenvolvimento de novo Lote de Semente Mestre, entretanto, para o Lote de
Semente de Trabalho, devem ser realizados o teste de identificacao, titulo de virus,
esterilidade e teste de micoplasma.

Principais Aspectos Do Desenvolvimento Avaliados Pela Anvisa

Escolha das cepas virais para geragédo das sementes;

Evidéncias sobre as caracteristicas das células e virus se mantém inalteradas durante os
passos empregados na producéo e determinagédo da idade celular méxima in vitro;
Ensaios para caracterizagdo do virus (morfologia) e impurezas.

Fabricacdo

Desenvolvimento do processo na escala piloto;

Cultivo celular;

Propagacéo;

Inativagao;

Purificagéo;

Estudo de comparabilidade para aumento de escala, da escala piloto para escala
comercial.

Controle De Qualidade Da Substancia Ativa

Item de teste Referéncia Equivaléncia Ph. Eur.
Identificagdo Especificacdo in-house —
Esterilidade Farmacopeia Chinesa capitulo geral Monografia 2.6.1
<1101>
Endotoxina bacteriana Farmacopeia Chinesa capitulo geral Monografia 2.6.14
<1143>
BSA Residual Farmacopeia Chinesa capitulo geral Monografia 2.7.1
<3411
Proteina residual da célula Vero Especificagdoin-house  ~ —meee -
Contetido de antigeno Especificacdo in-house
Conteddo de proteina Farmacopeia Chinesa capitulo geral
<0731
Endonuclease ndo restritiva residual Especificacdo in-house
B-propiolactona residual Especificacdo in-house
Formaldeido livre Farmacopeia Chinesa capitulo geral Monografia 2.4.18

<3207>

Controle De Qualidade Do Produto A Granel, Granel Terminado, E Vacina
Terminada

Apesar de ter sido demonstrado que as especificagdes seguem a Farmacopeia Chinesa,
esta ndo é reconhecida pela Anvisa, conforme a Resolugdo RDC n° 37, de 06/07/2009;
Apresentado método de comparabilidade entre a Farmacopéia Européia e a Farmacopéia
Chinesa;

Apresentado cronograma de adequagéo para implementagédo dos métodos analiticos,
conforme a Farmacopeia Europeia.

O Instituto Butantan se comprometeu, uma vez tendo feito a internalizagdo da metodologia
anallitica do produto terminado, em fazer o controle de qualidade de futuros lotes da vacina
adsorvida covid-19 (inativada) a serem usados no contexto desta solicitagdo de uso
emergencial.

. Estabilidade Do Granel E Produto Terminado

Granel: os resultados para todos os lotes ficaram dentro das especificagdes nas condigdes
de armazenamento de longa duragéo (5°C+3°C) por até 6 meses.

Terminado: proposta de extrapolagéo para o prazo de 12 meses. Sob as seguintes
condigdes:

. Apresentagdo de dados atualizados a Anvisa assim que disponiveis;

Comunicagao imediata caso seja identificado qualquer problema na estabilidade;
Compromisso de recolhimento dos lotes em caso de identificagédo de problemas na
estabilidade;

Revisao das especificagdes para os testes de liberagao e estabilidade para o granel e
produto terminado;

. Avaliagdo da poténcia dos lotes de vacina importados da Sinovac (retestagem) e inclusdo
deste teste na liberagéo estabilidade do produto terminado, caso néo haja correlagéo entre
contetdo antigénico e poténcia.

12. Estudos N&o Clinicos Realizados
Estudo de imunogenicidade: titulacdo de anticorpos em camundongos;
Estudos de desafio de virus: para determinar a possivel dosagem e cronograma da



13.

19.

vacina como evidéncia para aplicagdo clinica e evidéncia preliminar de eficacia;
Avaliacgo geral de seguranca: incluindo toxicidade de dose Unica, toxicidade de dose
repetida, anafilaxia sistémica ativa, tolerancia local e estudos de toxicidade
reprodutiva.

Conduségo: Perfil de seguranga ndo-clinica bem caracterizado.

Estudo Clinico

Titulo do Estudo: COV-02-IB — Ensaio Clinico Fase lll duplo-cego, randomizado, controlado
com placebo para Avaliagao de Eficacia e Seguranga em Profissionais da Saude da Vacina
adsorvida COVID-19 (inativada) produzida por Sinovac — PROFISCOV;

Pais(es) onde o estudo foi conduzido: Brasil — 16 centros de pesquisa

Data de inicio e término do estudo: Inicio do estudo: 21/07/2020, Término do estudo: em
andamento, Data de corte: 16/12/2020

Objetivos Primérios Do Estudo Clinico

Avaliar a eficacia de duas doses da Vacina adsorvida COVID-19 (inativada) em individuos
sintomaticos com 18 anos de idade ou mais, com confirmag&o virolégica de COVID-19,
duas semanas apds a segunda vacinagao que trabalham como profissionais de saude
realizando atendimento em contato direto com pessoas com quadros possiveis ou
confirmados de COVID-19.

Descrever a ocorréncia de reagdes adversas da droga associadas com a administragdo de
cada dose da Vacina adsorvida COVID-19 (inativada) até uma semana apds a vacinagao
em Adultos (18-59 anos de idade) e ldosos (60 anos de idade ou mais) que trabalham como
profissionais de saude realizando atendimento em contato direto com pessoas com quadros
possiveis ou confirmados de COVID-19.

Objetivos Secundarios Do Estudo Clinico — Eficacia

Avaliar a eficacia de duas doses da Vacina adsorvida COVID-19 (inativada) em individuos
sintomaticos com 18 anos de idade ou mais, com confirmagé&o virolégica de COVID-19,
duas semanas apds a Ultima vacinagéo que trabalham como profissionais de saude (...)
segundo exposicao prévia a SARS-CoV-2;

Avaliar a eficacia de pelo menos uma dose da Vacina adsorvida COVID-19 (inativada) em
individuos sintomaticos com 18 anos de idade ou mais, com confirmagao virolégica de
COVID- 19, duas semanas apds a primeira vacinagdo que trabalham como profissionais de
saude (...);

Avaliar a eficacia de duas doses de uma Vacina adsorvida COVID-19 (inativada) em
infecgdes assintomaticas e sintomaticas por SARS-CoV-2 detectadas sorologicamente e
virologicamente, duas semanas apés a segunda vacinagao que trabalham como
profissionais de saude (...);

Avaliar a eficacia da Vacina adsorvida COVID-19 (inativada) em casos graves de COVID-19
confirmados virologicamente, duas semanas apds receberem a segunda vacinagdo em
individuos com 18 anos de idade ou mais que trabalham como profissionais de saude (...).

Objetivos Primérios Do Estudo Clinico — Imunogenicidade

Avaliar a resposta imune & vacinagdo em um subgrupo de participantes duas semanas ap6s
a administragdo de cada dose da vacina em Adultos (18-59 anos de idade) e Idosos (60
anos de idade ou mais).

Avaliar a resposta imune & vacinagdo mediada por células em um subgrupo de participantes
antes de cada vacinagéo e as duas e quatro semanas ap6s a administragdo da segunda
dose da Vacina em Adultos (18-59 anos de idade) e Idosos (60 anos de idade ou mais).
Avaliar a presenga de anticorpos contra SARS-CoV-2 antes e duas semanas apos a
administragédo da segunda dose da Vacina em Adultos (18-59 anos de idade) e Idosos (60
anos de idade ou mais).

Metodologia Do Estudo

Fase Ill, randomizado, multicéntrico guiado por desfecho, duplo cego, controlado com
placebo para avaliar a eficacia e seguranga da Vacina;

Voluntarios foram randomizados para receber uma dose intramuscular do produto sob
investigacao ou o placebo, em uma proporgao de 1:1, estratificado por faixa etaria (18 a 59
anos e 60 anos ou mais) e serdo monitorados por um ano, por vigilancia ativa de COVID-19;
Placebo: contém hidréxido de aluminio, hidrogenofosfato dissédico, di-hidrogenofosfato de
saédio, cloreto de sédio 0,5mL/dose, inje¢do intramuscular, duas doses administradas com
duas semanas de intervalo.

Disposigdo Dos Participantes.

CORONAVIRUS + COVID-19 « VACINA

Disposicdo dos Participantes
[Table 1.3 1: Subject Disposition (All Subjects)
Statistic] Vaccme 1 Placebo ‘ All
(N=6129) (N=6141) subjects
(N=12607)
[nformed Consent n(%) _ 6110(997) 6128 (99.8) 12571 (99.7)
[Randomized o (%) 6129 (100) 6141 (100) 12270 (97.3)
Any vaccination n(%) 6057 (98.8) 6038 (98.6) 3 (96.2)
[Received 1st vaccination n (%) 7 6038 (98.6)
[Received 2nd vaccination n (%) 5040 (82.1) 10100 (80 1)
[Received 3rd vaccination 0 (%) 18 (0.1)
a (%) 9242 (73.3)
n (%) 80 (0.6)
[Reported Term for the ended participation
SUBJECT DECISION n (%) 21(03) 27 (0.4) 54 (0.4)
OTHER n (%) 1(0.0) 0(0.0) 15 (0.1)
LOST TO FOLLOW-UP n (%) 5(0.1) 2(0.0) 7(0.1)
DEATH n (%) 1(0.0) 1(0.0) 200.0)
MEDICAL DECISION n (%) 1(0.0) 0(0.0) 2(00)
... number of subjects, percentages are based on N.

Participagdo De Idosos




Participa¢do de Idoso

20. Dados Demograficos

CORONAVIRUS = COVID-19  VACINA

Dados Demograficos

[Table .1.3.3: Subject Disposition (All Elderly, 60 Years or Older)
Statisti Vaccine Placebo All
(N=293) (N=301) subjects
(N=600)
[Enformed Consent n(%) 205 (100) 301 (100) 600 (100)
[Randomized n(%) 295 (100) 301 (100) 596 (993)
Any vaccination n (%) 204 (99.7) 300 (99.7) 505 (99.2)
[Received Ist n (% 204 (99.7) 300 (99.7) 395 (99.2)
%eu ed 2nd vaccination n (%) 209 (70.83) 204 (67.8) 413 (68.8)
erved 3rd vaccination n (%) 0(0.0) 0 (0.0} 0 (0.0)
[Included in PP analysis (%) 186 (63.1) 176 (58.5) 362 (60.3)
[Study n (%) 0(0.0) 0(0.0) 0(0.0)
[Reported Term for the ended participation
SUBJECT DECISION n(%) 0(0.0) 0(0.0) 0(0.0)
OTHER n(%) 0(0.0) 0(0.0) 0(0.0)
LOST TO FOLLOW-UP n(%) 0(0.0) 00.0) 0(0.0)
EATH n(%) 0(0.0) 0(0.0) 0(0.0)
MEDICAL DECISION n(%) 0(0.0) 0(0.0) 0(0.0)
In__. number of subjects. entages are based on N. .
:"._': ANVISA
T i s et

[Tablc 1.3.1.1 Demographics (R:‘mmi any vaccmation, All Subjects)
Statistac] Vaccmne | Placebo Al
(N=603T) (N=6058) subjects
(N=12123)
s
Mate s 210066 2099 (34.8) 43140357
Female a(e) 3820 (634 3039 (65.2) 7771 (643)
Toral 5039 12085
[Aze Group
60 vears or older n (%) 204 (4.9) 00 (5.0) 595 (4.9)
18-59 years n (%) 5738 (95.1) 5731 (95.0) 11476 (95.1)
Total 6032 6031 12071
[Race of the subject
WHITE (%) 4554 (75.8) 4496 (74.8) 9056 (75.3)
MULTIRRACIAL a(e)  989(16.5) 1040 (17.3) 2031 (169)
BLACK OR AFRICAN aGe 3G 302 (5.0) 615 (5.1)
AMERICAN
ASIAN aee 1204 15726 299025
AMERICAN INDIAN OR n (%) 10(0.2) 1302 2300
ALASKA NATIVE
Total 6008 6008 12024
Age [rears]
Mean 388 300 389
SD 10.65 10.73 10.70
Median 37.0 370 370
QI/Q3 300450 3107450 310450
Min/ Max 19/84 19
n 6032 6031 12071 &
I mumber of subjects with available results, percentages are based on Total Fan i3 - ANVISA
SC Not Cateutabl T e et et e
21. Resultado Primério De Eficacia
e Eficacia total (conforme desfecho primario): 50,39% (IC 95 : 35,26 — 61,98)*
® p=0,0049
22. Eficacia Da Vacina E Razéo De Risco (RR) — Covid-19
* Razao de Risco(RR) mede a incidéncia de casos de Covid-19 no brago da vacina em
relagéo ao placebo.
e Eficacia da Vacina (VE)=1-RR
23. Hazard Ratio (HR)
* Modelo de Regresséo de Cox
h—mzexp(bl)fl +b2X2 + bPXP)
. 0
e Eficacia da Vacina=1-HR
.
CORONAVIRUS = COVID-19 « VACINA
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24. Eficacia Da Vacina Coronavac

* VE% =1-0,496 = 50,4%

25. Risco Acumulado



Risco Acumulado

Hazard Function for patterns 1 - 2
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26. Incidéncia Acumulada
Incidéncia Acumulada
Cumulative Incidence Functions
Wi 5% Connoence Limits
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27. Softwares
* +SAS®
o www.sas.com
e R
o https://cran.r-project.org
e +SPSS®

o https://www.ibm.com/products/spss-statistics

28. Resultados Secundarios E Eficacia — Agrupamento Por Gravidade

CORONAVIRUS = COVID-19 + VACINA

Resultado Secundario de Eficacia — Agrupamento por Gravidade

Ambutatory mid disease Symptomatic; independent 2
Symptomatic; assistance needed 3
Hospitalised: moderate disease | Hospitalised; no oxygen therapy* 4
Hospitalised; oxygen by mask or nasal prongs 5
Hospitalised: severediseases | Hospitalised; oxygen by NIV or high flow 6

Intubation and mechanical ventilation, p0./Fi0, =150 or Sp0,/Fi0, =200 7

Mechanical ventilation p0,/FI0, <150 (Sp0,/Fi0, <200) or vasopressors 8

Mechanical ventilation p0,/Fi0, <150 and vasopressors, dialysis, or ECMO 9

;‘.5 ANVISA

T s s o i s

Avaliagdo e agrupamento de incidéncia de casos de acordo com a definigdo de
gravidade da OMS

Gravidade Grupo Grupo Total
Vacinado Placebo
Tove (escares 12 £ = b0
3
‘Moderada [ 6 6
{escaras 42 3)
e (oo 67 T T 7
8
Obitn (escore 10) T T T



http://www.sas.com
https://cran.r-project.org
https://www.ibm.com/products/spss-statistics

* Os casos moderados e graves doram raros ou muito raros no grupo placebo e na populagdo
PP;

* 6 participantes da populagdo PP de analise precisaram de hospitalizagéo;

e Nenhum participante do estudo precisou de terapia de oxigénio ou intubagéo.

.

CORONAVIRUS + COVID-19 + VACINA

Resultado Secundario de Eficacia — Agrupamento por Idade

Tabela 4 Eficacia vacinal em profissionais de saude em contato

to com pacientes com COVID-19 por faixa

etaria

Vacina Placebo Vacina Placebo

18-59 anos 18-59 anos 60 anos ou mais 60 anos ou mais
N 4460 4401 186 176
Casos 83 164 2 3
Pessoas- tempo (100s de anos) 7.06 6.88 017 0.16
Incidéncia total (IC95) 11.76 23.82 11.94 18.61

(9.37 - 14,58) (20.31 - 27.76) (1.45-43.13) (3.84 - 54.38)
Incidencia (IC95) 099 4.36 o 15,54
Score 3 ou superior {0.40 — 2,04) (294 -6.22 (0.89 — 86.60)
Incidéncia (IC95) (] 0.87 o 6.20
Score 4 ou superior (0.32 -1,90) (0.16 — 34.56)

29. Resultado Secundério De Eficacia — Imunogenicidade

Nao foram apresentados os resultados da avaliagdo de imunogenicidade ao longo do tempo
para esse estudo, de acordo com o que era esperado e definido no protocolo aprovado para
esse estudo clinico;

O unico resultado apresentado néo foi considerado adequado para avaliagéo e conclusdo
de imunogenicidade;

Avaliagdes de anticorpos neutralizantes previstas: Nao foram apresentados os resultados
previstos no protocolo aprovado do estudo clinico;

Avaliagdes de anticorpos de ligagéo previstas: Os dados apresentados foram referentes a
uma coleta. Os resultados individuais foram apresentados em um tabela, sem tratamento de
dados e sem definir a qual grupo eram referentes (Placebo ou Controle );

Avaliagdo da soroconverséo e da imunidade celular previstas: Ndo foram apresentados
previstos no protocolo aprovado do estudo clinico.

30. Seguranca

Ocorréncia de reagdes adversas solicitadas (locais e sistémicas) até 7 dias apds a
administragdo da segunda dose: 50,8% no grupo dos adultos e 36,4% no grupo dos idosos;
Ocorréncia de reagoes adversas nao solicitadas (locais e sistémicas) até 7 dias apos a
administragdo da segunda dose: 9,2% no grupo de adultos e 8,1% no grupo de idosos.

A reagao mais comum observada depois da segunda dose da vacina em ambos os grupos
foi dor no local da administragéo, que ocorreu em 40,1% dos adultos e 27,8% dos idosos;
A grande maioria das reagdes adversas observadas foram de Grau 1/2 e ndo ocorreu
nenhuma reagao adversa grave;

Outro risco ligado principalmente a vacinas inativadas é o desenvolvimento de doenga
agravada pela vacina (ADE).

CORONAVIRUS + COVID-19  VACINA

Table 1. Incidence rates of adverse events among participants of emergency use

Segu ran ;a Adverse events No. of events . of subjects Rate (%)
Total 2084 1484 5.12%
Cirade 1 2440 1393 481%
Cirade 2 485 301 1.04%
Girade 3 59 36 0.12%
Local AE 1058 875 3.02%
Pain 8’51 851 2.94%
Induration 31 31 0.11%
Erythema/Redness a0 40 0.14%
Swelling 53 53 0.18%
Pruritus B3 83 0.29%
Systemic AE 1449 73 2.46%
Fever TR 78 027%
Acute allergic reaction as 35 0.12%
Abnormal skin mucosa 25 25 0.09%
Muscle pain 200 200 0.69%
Diarrhea 106 106 037%
Fatigue 417 417 1.44%
Nausca 124 124 0.43%
Headache 262 262 0.90%
Loss of appetite 90 90 031%
Cough B9 B9 031%
Vomiting 23 23 0,08%
Other AE 461 as2 1.22%
31. Eficacia E Perfil De Seguranga Em Longo Prazo

e Dados clinicos sdo provenientes de andlises preliminares de estudos ainda em andamento;

* Né&o foram apresentados dados de imunogenicidade ao longo do tempo;

® A vacina ndo induz resposta imune celular significativa, que esta mais relacionada a
imunidade sustentada.

32. Eficacia Para Formas Moderadas E Graves Da Doenga
Gravidade Grupo Grupo Total
Vacinado Placebo

Leve (escores 1 e £ 152 144

Moderada [] ] ]
(ecor 4 3)

Grave (escores 62 0 1 o
9

Tibizo (escare 10) ) T T

Oz dados sdo insuficientes para estabelecer conclusio ou para mostrar uma tendéncia de eficicia contra

as formas moderadas e graves da doenga Covid19.

33. Status Soroldgico Da Linha De Base

L ANVISA

A i



Incerteza em relagéo a avaliag@o de seguranca e resposta a vacina em participantes que ja
haviam sido previamente expostos ao virus antes da vacinagéo (com comprovagéo
sorolégica);

Qual a eficacia em individuos que tem infecgdo prévia? E qual a eficacia em individuos
naive?

Incertezas sobre a duragdo da protegéo, esquema posoldgico e potencializagédo
dependente de anticorpo - ADE

34. Eficacia Em Populagdo Idosa

A quantidade de idosos no estudo com dados disponiveis era muito pequeno para
determinar um perfil de eficacia e seguranga da vacina;

Baixo nimero de casos positivos para Covid-19 em participantes com esta faixa etaria (3 no
brago placebo x 2 no brago vacinal);

Imunosenescéncia.

35. Eficacia Relacionada Ao Intervalo De Dose

Estudo Fase l/ll (18 a 55 anos) conduzido com 2 intervalos distintos entre as doses, de 14
dias e de 28 dias: resposta imunoldgicas dos dias 0 e 28 foram maiores do que aquelas dos
dias 0 e 14, independentemente da dose;

Estudo de Fase lll em adultos acima de 60 anos: apenas com o intervalo entre as doses de
28 dias.

Estudo de Fase llI: intervalo entre doses de 14 dias a 28 dias

Incertezas: Aa eficacia da vacina em pessoas com mais de 60 anos pode ser prejudicada
com o intervalo de 14 dias entre as doses? A eficacia da populagéo geral poderia ser
melhor, no caso de um intervalo maior entre as doses fosse utilizado?

36. Eficacia Para Dose Unica, Comorbidades, Criangas, Adolescentes, Gestantes E
Imunossuprimidos

Néo foram apresentados dados que pudessem garantir eficacia para esse regime
posolégico e nem para esses grupos.
.

37. Confiabilidade E Validade Interna Do Estudo

a. Esclarecer quantos participantes, por brago do estudo, receberam a segunda dose
da vacina com intervalo de 14 dias e quantos receberam com intervalos maiores. Nos casos
intervalos maiores que 14 dias informar qual o intervalo exato entre as doses utilizado por
numero de participantes e por brago do estudo.

b. Informar quantos pacientes sintométicos foram detectados, e por quantas vezes,
durante o estudo por centro e por brago placebo e vacinados.

c. Apresentar o numero de participantes sintomaticos que tiveram resultados negativos
por PCR no estudo, por brago do estudo.

d. Informar, por brago placebo e de vacinados, a média e a quantidade minima e
méaxima de amostras coletadas para diagndstico por PCR para os individuos que foram
sintomaticos durante o estudo apds a segunda dose da vacina.

e. Narrativas com os dados dos pacientes sintomaticos considerados negativos para
Covid durante o estudo apds a segunda dose da vacina, incluindo descrigdo e data de inicio de
sintomas, data de coleta e nimero de amostras coletadas para diagndstico por PCR. Os dados
devem ser apresentados por brago do estudo.

f. Apresentar, quanto aos participantes do estudo positivos para COVID-19,
informagdes sobre quantos foram hospitalizados e classifica-los individualmente de acordo
com o escore de 4 a 10, para cada brago do estudo. Apresentar de forma clara quantos
participantes do estudo precisaram de assisténcia em UTI, para o grupo controle e para o
grupo vacinado.

g. Descrigdo de todos os desvios de protocolo ocorridos no estudo, por brago do
estudo, com a adequada classificagdo de impacto e de categoria.

h. Apresentar as narrativas com os dados individuais de todos os casos COVID
positivos, com descri¢do de dia de inicio de sintomas, periodo decorrido até a coleta de
amostras, que tipo de amostras foram coletadas e quais os testes foram realizados (virologicos
e soroldgicos) e seus resultados. Devem ser apresentadas também a descrigdo da avaliagdo da
gravidade da doenga e da conclusdo. Podem ser apresentados os CRF se todos os dados
estiverem incluidos.

i. Apresentar esclarecimentos quanto aos dados apresentados na Tabela 5 do relatorio
do estudo fase 3, dados sobre eficacia vacinal em 5704 profissionais de saude em contato
direto com pacientes com COVID-19 com informagdo sobre exposigdo prévia. Esclarecer quais
foram as informagdes sobre infecgdo prévia avaliadas nos participantes, descrevendo os testes
e comprovagdes apresentadas.

Agendada Inspegdo de Boas Préticas Clinicas: Inicio 25 de Janeiro.
38. Conclusdo
Recomendagdo A Diretoria Colegiada

Tendo em vista o cenario da pandemia;

Aumento do nimero de casos;

Auséncia de alternativas terapéuticas;

A Geréncia-Geral de Medicamentos recomenda a aprovagao do uso emergencial,
condicionada ao monitoramento das incertezas e reavaliagéo periddica.

39. Certifcagdo De Boas Praticas De Fabricagdo Para A Vacina Sinovac:

28/08/2020 — PROTOCOLO INICIAL: A anvisa notificou o Instituto Butantan (IB) em
20/08/2020. O IB acessou a notificagéo em 21/08/2020

24/08/2020 — ORIENTAGAO DA AGENCIA: Como o IB informou que n&o possuia toda a
documentag&do necessaria ao protocolo da certificagao, a Anvisa orientou que o protocolo
deveria ser feito com a focumentagéo disponivel. Cada etapa concluida deveria ser enviada
por aditamento para avaliagao, e assim acelerar o processo de forma segura.

04/09/2020 — RESPOSTA DO INSTITUTO BUTANTAN (IB): O IB informou a Anvisa sobre
toda a cadeia de fabricagdo e indicou como Unica empresa estrangeira envolvida no
processo, a Sinovac Life Sciences Co., LTDA.

o PROTOCOLO DO CBPF: O IB protocolou o CBPF ainda sem toda a documentagéo —
Apenas o Site Master File — SMF foi apresentado.

o ORIENTAGAO POS PROTOCOLO: Foram enviadas as orientagdes técnicas por e-
mail. A Anvisa requisitou reunido com a equipe técnica da planta da Sinovac para
esclarecimentos de pontos do SMF e apresentagéo de cronograma de agoes.

24/09/2020 — PRIMEIRA REUNIAO ORIENTATIVA

19/10/2020 — SEGUNDA REUNIAO ORIENTATIVA: A Sinovac apresentou cronograma de
atividades e a Anvisa solicitou @ empresa a reserva de datas para a inspegao para menor
prazo possivel.

22/10/2020 — REUNIAO CONJUNTA GGFIS/GGMED (ANVISA)/BUTANTAN: Apresentac&o
da timeline de registros e informag&o sobre a realizagédo da inspegéo pela autoridade da
Indonésia.

26/10/2020 — REUNIAO COM AUTORIDADE INDONESIA

15/11/2020 — FINALIZAGAO DE DOCUMENTAGAO DA SINOVAC: A Sinovac tera
finalizado a maioria das atividades necessarias a Certificagdo.

30/11 a 04/12/2020 — A INSPEGAO AGENDADA

CONCLUSAO DA VALIDAGAO DE PROCESSO: Previs&o para finalizagdo e entrega do
relatério de validagéo de processo;

21/12/2020 A 08/01/2021 — FIM DO PROCESSO DE CERTIFICAGAO: Previsdo de
finalizagdo do processo de avaliagao das instalagdes da Sinovac apds a inspegdo, com
posterior publicagdo da conclusédo do processo de certificagdo pela Anvisa.



e. Vacina covid-19 / fiocruz/astrazeneca/oxford

A Fundagdo Oswaldo Cruz - Fiocruz é parceira do laboratério Astrazeneca na
produgdo aqui no Brasil da vacina desenvolvida pela universidade de OXFORD da Inglaterra.
O Instituto Bio-Manguinhos é a unidade da Fiocruz responsavel por pesquisa, inovagdo,
desenvolvimento tecnoldgico e pela produgdo de vacinas, reativos e biofarmacos voltados para
atender prioritariamente as demandas da satide publica nacional. O Complexo Tecnoldgico de
Vacinas (CTV) do Instituto, um dos maiores centros de produgdo da América Latina, instalado
no campus da Fiocruz, garante a autossuficiéncia em vacinas essenciais para o calendario
basico de imunizagéo do Ministério da Satde (MS).

Fundado em 1976, Bio-Manguinhos tem atuagdo destacada no cendrio internacional,
ndo s6 pela exportagdo do excedente de sua produgdo para mais de 70 paises, através da
Organizagdo Pan-Americana da Salde (Opas) e do Unicef. Desde 2001, o Instituto é pré-
qualificado junto a Organizagdo Mundial da Salide (OMS) para o fornecimento da vacina febre
amarela e, em 2008, para a vacina meningococica AC para agéncias das Nages Unidas. As
agbes conjuntas ndo se restringem ao fornecimento de medicamentos para os programas de
salde internacionais, englobam intercdmbio de experiéncias e informagdes, eventos técnico-
cientificos, parcerias e cooperagéo.

As competéncias de Bio-Manguinhos vdo além da produgdo de imunobioldgicos. O
investimento continuo na cadeia de inovagéo e em desenvolvimento tecnoldgico € outra marca
do Instituto, assim como o dominio de tecnologias de ponta e avangados processos de
produgdo. Parcerias com outras instituices - publicas e privadas - garantem acordos de
transferéncia de tecnologia e de desenvolvimento tecnoldgico, contribuindo para a evolugdo
dos projetos do Instituto. O cumprimento dos requerimentos de Boas Préticas de Fabricagdo
(BPF) assim como a certificagdo de qualidade de seus laboratorios fazem do Instituto um
importante agente para a melhoria da satide publica do pais.

Em 2020 o Instituto fez um acordo com a Astrazeneca para o fornecimento e
transferéncia de tecnologia, ou seja, producdo em solo brasileiro, para a vacina contra a
COVID-19.

A metodologia usada na vacina consiste na utilizagdo de um vetor viral para trazer
informagdo para que o nosso sistema imunoldgico possa produzir uma resposta imunoldgica
contra o novo coronavirus, foi utilizado um adenovirus de chimpanzé que ndo tem capacidade
de causar infecgdo humana, nesse adenovirus € inserida a informagdo da principal proteina do
novo coronavirus que é a proteina Spike - a proteina estrutural do virus -, e esse adenovirus,
carrega essa informagdo para que o nosso sistema imunoldégico monte uma resposta a
proteina Spike, gerando assim células de memdria e anticorpos neutralizantes contra esta
proteina. Essa vacina € segura, e € eficaz.

Os dados do estudo de fase 3, foram publicados na revista cientifica THE LANCET
INFECTIOUS DISEASES (https://www.thelancet.com/journals/lancet/article/P11S0140-
6736(20)32623-4/fulltext), que é uma das revistas mais importantes na area de pesquisa
cientifica.

A pesquisa foi feita com 2 grupos de pessoas, um deles recebeu a vacina e o outro
recebeu um placebo, nem o pesquisador, nem o participante tinha conhecimento se estava
sendo utilizado o placebo ou a vacina, o estudo é randomizado e foi realizado entre 23 de
abril a 4 de novembro de 2020 incluindo participantes com idade superior a 18 anos,
moradores do reino unido, do Brasil e da Africa do Sul, somando um total de 23.848
participantes nas fases 1, 2 e 3, porém no estudo de fase 3, foram considerados apenas
11.636 participantes, 7.548 no reino unido e 4048 no brasil. No estudo considerado para a
fase 3, os participantes de todos os paises eram trabalhadores da area da saude.

Observou-se que a vacina tem uma seguranca satisfatoria contra efeitos adversos
graves. Os efeitos adversos observados foram analisados por cientistas independentes e ndo
houve associagdo a vacina. Houve a constatagdo de 4 dbito sendo: 3 participantes que
receberam placebo e 1 que usou a vacina, mas a causa mortis foi acidente de trénsito,
acidente traumatico, homicidio e pneumonia flngica, ou seja, nada que ligue o dbito a vacina.

Sobre os estudos e eficacia, foram considerados 3 grupos analisados: 1° grupo de
2.741 voluntarios eram do reino unido, esse grupo recebeu metade da dose no periodo 1 e a
dose completa no periodo 2, ou seja, 1.367 pessoas receberam a vacina e 1.374 pessoas
receberam o placebo que no caso era a vacina contra meningite. No grupo 2, foram avaliadas
4.807 pessoas do Reino Unido que receberam a vacina, a diferenga é que nesse grupo foram
ministradas 2 doses padrdo, ou seja, a quantidade completa. No grupo 3 os 4.088 voluntarios
brasileiros receberam as duas doses completas.

Vale a pena destacar que a grande maioria dos participantes eram de 18 a 55 anos,
mas no grupo 2 e 3, tinha um percentual de 10 a 12% de pessoas maiores de 55 anos.
Participaram também pessoas com comorbidades como: doenga cardiovascular, doenga
respiratdria e diabetes.

A andlise de eficacia levou em consideragdo esses grupos.

Na tabela 2 que trata sobre a eficicia contra o novo coronavirus apés 14 dias da
utilizagdo da 2° dose da vacina, o primeiro grupo avalia todas as pessoas que receberam a
dose da vacina de Oxford comparada a quem recebeu placebo e chegou a eficacia de 70,4%.
Ressaltando que o grupo que recebeu a metade da dose da primeira vez e a dose completa da
segunda vez teve uma eficacia de 90%, ou seja, essa estratégia de reduzir a dose nimero 1, e
a dose completa n(imero 2, tornou-a mais eficaz do que ministrando as 2 doses padrao.

Considerando o publico assintomdtico que obtinha o PCR positivo depois da
vacinagdo, mas que ndo apresentou nenhum sintoma, a eficacia de evitar essa positividade
com relagdo ao PCR, foi de 55,7%.

Em conclusdo, até que a imunidade generalizada interrompa a disseminagdo de SARS-
CoV-2, medidas de distanciamento fisico e novas terapias sdo necessdrias para controlar
COVID-19. Entretanto, uma vacina eficaz tem o potencial de ter um grande impacto na
pandemia se usada em populagdo sob risco de doenga grave. Aqui, temos constatado pela
primeira vez que uma vacina de vetor viral, ChAdOx1 nCoV-19, é eficaz e pode contribuir para
controle da doenga nesta pandemia.

A seguir segue o estudo técnico ipsis /itteris elaborado pela ANVISA na apresentagdo
da autorizagdo de uso emergencial da Vacina FIOCRUZ/ASTRAZENECA/OXFORD:
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Autorizagiio de Uso Emergencial de Vacinas
contra a COVID-19
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CORONAVIRUS + COVID-19 + VACINA

Vacina Adsorvida Covid-19 (inativada)
Coronavac: Qualidade, Seguranga e Eficacia
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Uso Pretendido (como solicitado pela empresa)

Trabalhadores ds saide;

Profissionsis de apoio, cuidadares de idosos, entre autras;
Populag3o idosa (60 2nos e mais);

Pessoas com 50 anos & mais inssitucionalizadas;
Pessoas com morbidsdas: (Disbates mellitus; hipertensio arterial sistémics; doencs

pulmonar  obstrutiva  crénics; doengs  rensl; doengas  cardiovasculares e
cerebrovasculares; individuos transplantadas de érg3o sélida; anemia falciforme; cincer
& obasidade grave (IMC240).

Populagio indigena aldeada em terras demarcadas;

W ANVISA

CORONAVIRUS = COVID-19 - VACINA
Cendrio Regulatério Internacional

A vacing adsorvida covid-13 (instivada) asindz nic teve seu registro sanitiric sprovade
&m nenhum pais, mas se encontra aprovada pars uso emergencisl na Republics Popular
da China, Turquia e Indonésia.

S ANVISA

COROMAVIRUS + COVID-19 - VACINA

Tecnologia Farmacéutica e Qualidade

CORONAVIRUS = COVID-19 = VACINA
Desenvolvimento da Vacina

A sequéncia genética obtida foi comparada com a sequéncia de referéncia de SARS-CoV-
z
Gerado o banco de céluls para cultivo do virus (célula Vers derivads do tecido de rim
normal de macaco verde adufto africanc];

Estzbelecimenta do lote semente (mestre & de trabalho) testados pela Sinovac @
pelo National Institute of Food and Drug Control (NIFDC) - China.

Para o desenvolvimento de nowa Lote de Sements Mestre, entretants, para o Lote de
Semente de Trabalho, devem ser realizzdos o tests de identificagio, i
esterilidade & teste de micopiasme,

CORDNAVIRUS = COVID-19 - VACINA

Considerages Iniciais

* Comité COVID-GGMED: equipe multidisciplinar (farmacéuticas, bidlogos, biomédicos,
estatisticos & médicos);

. izaghes de Uso sl por =
e Pocid Formal Apravagio
eino Urido st s
Comai o8t e
Estaces ridas o/ 11/dex
- ANVISA
, 7D (China);

ico & o antigeno do wirus instivado SARS-CoV-2;

* Pedido relztivo a § milhdes de doses fabricadas em Sinovac life Sciences Co,, Ltd,
Beijing, China

Uso Pretendido (como solicitado pela empresa)

* Povos e comunidades ribeirinhas;

* Populacio em situacio de rus;

* Pessoas com deficiénciz permanente severs;

* Trabalhadores da educagdo;

* Prafessares de nivel bisico ao superior;

* Passoas envolvidas nas processos de produgSo & desenvolviments de imunabiolégicos
estratégices contra a Cowid-13;

. Forgas

* Trabalhadores do transparte coletivo;
* Transpartadores rodovisrios de cargs;

Populagio privada de liberdade. - ANVISA

COROMAVIRUS = COVID-19 - VACINA

Histérico de Interagdes com a Anvisa

* 41 comunicagdes com o Instituto Butant entre os dizs 15/06/2021 2 16/01/2021;

* 18 reunides para discuss3o dz Anuéncia em Pesquisa Clinica, Interrupgio do Estuda e
Autorizacio de Usc Emerssncial.

L ANVISA

CORONAVIRUS = COVID-19 = VACINA

Desenvolvimento da Vacina
+ Foram coletadas smostras de sangue contendo SARS-CoV-2 de quatro pacientss que
foram infectados por SARS-COV-2 em diferentes regides da China;

per RT-PCR;

itivad:

vitro e

* Comparads 2 imunogenicidade pels detecg3o do titulo de anticarpas de neutralizagio
nos soros, apds 2 imunizagio de camundangas  ratos.

- ANVISA

CORDMAVIRUS = COVID-19 - VACINA
Principais Aspectos do Desenvolvimento Avaliados pela Anvisa

. wirais para gerai

* Evidéncias sobre as caracteristicas das células e virus se mantém inalteradas durante os
produgio e inagio da i i ;

* Ensaios para caracterizscio do virus [morfologia) e impurezas.

Lk ANVISA



Fabricagio
* Desenvolvimento do pracesso na escala piloto;
* Cultivo celular;
* Propagagio;
* Inativagio;
* Purificagio;

da escals piloto pars escals

* Estudo de comparatilidade pars sumento de escels,
ercial. L ANVISA

com:

CORONAVIRUS « COVID- 18 - VACINA
Controle de Qualidade do Produto a Granel, Granel Terminado,
e Vacina Terminada

« Apesar de ter sdo demanstrado que as especiicagies seguem a Farmacoe Chir
& reconherda pel Anwisa, confarme a Resolugdo RDC ' 37, de 0B/47/2009,

« Apresentada método de comgarabilidade entre a Farmacopéia Euaptia ¢ a Farmacopdia

. o adequacio para
8 Farmacopeia Europeis.

étodos analiticos, canforme

0 Instituta Butantan se comarometeu, uma ves tendo feito a internalizagio da metodologia
analitica do produtn terminado, e fazer o controle de auaiidade de futuros lotes da vacina
adsarvida cowid19 finativads) @ serem usados o contexio desta soliciagin de w0
emergencial.

CORONAVIRUS = COVID-19 « VACINA

Estudos Nio-Clinicos

CORONAVIRUS « COVID-19 = VACINA

Estudos Clinicos

CORONAVIRUS « COVID - 18

L

Objetivos Primarios do Estudo Clinico

+ fallar 3 oficacla de duas doses da vacing adsorvda COVIDAS (natvada) em individucs
virolégica de COVID-19, duns semanas
reallzando

ands a sogurda a

contato diveta cor Guadros possives
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CORONAVIRUS « COVID- 18+ VACINA

Objetivos Secundarios do Estudo Clinico — Eficicia

¢ Awvaliar o eficscia de duss doses de uma Vacna adservids COVID-L9 (inativadsl em infecgdes
asgatomaticas o sintom4tcas par SARS-CoV-2 detectadas soroiagcamente o viroiagicamente, duas
roflssiona’s de sside {.J;

A Auallar @ efcdia da Yacaa adsondda COVID-1S finatlvada) em casas o COVID19
nfirmados virologicamente, cisas semanas apés receberem @ segunda vacnagio em adiduss
com 16 anos de dah ol
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CORONAVIRUS + COVID-13 - VACINA
Estabilidade do Granel e Produto Terminado

+ Granel: os resutados para todos os Iotes ficaram dentro das espeeificagles nas condiges de
armazenamento de longa duragio [3°C43°C] por até & moses.

. d aprazo de 12 meses, Sob
i S
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3-Compramissa de I de
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- ulioghe da paténcio des loles de vacina mportados da Snovo: (reestagem) e inchisso deste feste na
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CORONAVIRUS + COVID- 18 = VACINA

Estudos Nao-Clinicos realizados

titulaglo o

Estudos de desafio de virus: para determinar 2 possivel dosagem e cronograms ds
vacina coma evidéncia para aplicagio clinica e evidéncia preliminar de eficécis;

toxicidad: , toxicidade de dose
repetida, anzfilais sitémica ativa, tolerdncia local e estudos de toxicidsde
reprodutiva.

* Conclusio: Perfil de seguranga néo-dlinica bem caracterizada.
- ANVISA

CORONAVIRUS « COVID-19 - VACINA

Estudo Clinico

Titulo do Estudo: COV-02-18 ~ Ensaio Clinica Fase i1 duplo-cego, randomizado, controlado
com placebo para Avaliagio de Eficacia e Seguranga em Profissionais ta Salide da Vatina
produzida por

Pais(es) ande o estudo foi conduzido: Brasil - 16 centros de pesquisa

Data de infcia e términa do estudo.
Inicio do estudo: 21/07/2020
Términa do estudo: em andamento
Data e corte: 16/12/2020

- ANVISA

CORONAVIRUS +

COVID- 18 - VACINA

Objetivos Secundarios do Estudo Clinico — Eficacia

a Avallar & eficscla de duss dases da Vadina adoryids COVIO-IO {inativadl em Individuse

apés a iima vacinage que trabanam camo profisiona’s de saddo { .| segundo exposilo prévia a
SARS-CaV-2;
b sl eficdcls de pebo menos adsorvida

con il
sintomaticns com 18 anos de (dare ou mals, com rmr.m;anmm;m e COVIO- 19, duas somanas
trabalbam e [

o AmvISA

COVID-18 = VACINA

CORONAVIRUS -
Objetivos Secundarios do Estudo Clinico — Imunogenicidade

. Awaliar @ resposta imune & vaclnaclo em um subgrupo de pastiinantes. duas semanas apds a
adminstragio de cada dose da wacina em Adultos (1850 anas de dade) ¢ Idasas (60 anas de dade
o

I cespiosta imune B vacinagio mediads gor eulas em ur subgeups de articipanies antes
de cadla vachagdo o & duas o quatra semanas apds a administragdo da segunda dose da Vacna em
Al (18-50 amos de idade) e idosos (60 anes de (dade v mals)

I Aalar a presenca de anticorpos contra SARS-COV-2 antes @ duas semanas apts @ adwinistragda da
seguada dose da Vacing em Adultos [1-50 anos de idade) e Idosos (60 3nas de idade ou mals).

- ANVISA



CORONAVIRUS + COVID- 18 + VACINA @ CORONAVIRUS + COVID-18 - VACINA
Metodologia do Estudo {

« Fase I, randomizado, multicéntrico guiada por desfechs, dupla cego, controlada com
placebo para avaliar & eficicia & segurangs da Vacing;

« veluntérios foram randomizados para receber uma dose intramuscular do produto sob
investigagio ou o placebo, em uma propargio de 1:1, estratficado por faixa etdria (18 &
58 2005 @ 60 anos Ou mais) @ serso moartorados par um ano, por wigilincia ativa de

coviD-19;
« Placebo: conté bxida de sluminio, hi dissédico, di

de s, clorato da sidi , injegio duas d - ——

com duas semanas de intervalo. o™ e

W ANVISA i ANVISA

CORONAVIRUS + COVID-13 - VACINA CORONAVIRUS - COVID-15 - VACINA

Participagdo de Idoso Dados Demograficos
L TS h--nl .

1 s D [N i

L ANVISA - ANVISA

CONNANIRUS + COVB-18 + VACHA @ CORUNAVIRUS + COVID .19 + VACINA

Resultado Primério de Eficacia

Eficacia total (conforme desfecho primario): 50,39% (IC 95 : 35,26 - 61,98)*
Resultados e Beneficios
*0e0,0019

44 ANVISA L ANVISA

CONAVRUS + COVD-19 + VACA CORDNAVIRUS = COVID-19 - VACINA

Eficacia da Vacina e Razio de Risco (RR) - Covid-19

+ Raziio de Risco(RR) mede a incidéncia de casos de Covid-19 no brago da
wvacina em relagdo ao placebo
Metodologia Estatistica

+ Eficacia da Vacina (VE) = 1-RR

42 ANVISA AL ANVISA

CORONAVIRUS « COVID -19 « VACINA COROMAVIRUS = COVID 19 + VACINA

Hazard Ratio (HR) Hazard Ratio (HR)

* Modelo de Regressio de Cox

L10]
m:e:ﬁp(b;.&'i +baX g+ ..bpX p)
* Eficacia da Vacina = 1 - HR ey

- ANVISA - ANVISA

CORONAVIRUS = COVID-19 - VACINA CORONAVIRUS = COVID-19 » VACINA

Eficacia da Vacina Coronavac Risco Acumulado

ki Bt o gaaena 15

VE% = 1- 0,496 = 50,4% - =

A ANVISA - ANVISA



CORONAVIRUS « COVID- 18« VACINA

Incidéncia Acumulada

e e
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CORONAVIRUS - COVID-19 - VACINA

Resultados Secundirios de Eficdcia

CORONAVIRUS = COVID- 19 - VACINA

Resultado Secundirio de Fficicia — Agrupamento por Gravidade

linga do incibingia
Graveiade Goupo Nacinado  Grupo Placebo Total
Lo fosconss 203 = 1 w
Moderad {escores & 51 0 [ o
G o 19 0 1 0
Gt fescare 10) 0 o o

o 6 partichosees 00 populagio 7 e anilie pescisarsen da haspital o

. pacho,
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CORONAVIRUS = COVID-19 - VACINA

Resultado Secund;

+ Nio foram apresentados os resultados da avaliagdo de imunogenicidade
a0 longo do tempo para esse estudo, de acordo com o que era esperado
e definido no protocolo aprovado para esse estudo clinico.

* O Gnico resultado apresentado nio foi considerado adequado para
avaliagdo e conclusdo de imunogenicidade.

- ANVISA
CORONAVIRUS = COVID- 19 - VACINA
Seguranga
* Ocorrincia d reagBas adversas sollcitadas (locais e sistémicas) aé 7 dias apds @
administragho da segunda dose: 50,8% no grupo dos adultos & 36,4% no grupo

das idosos;
* Ocorrincia de reagdes advarsas nilo solicitadas (locais @ sistimicas) até 7 dias

apds & administracho da segunda dose: 9,2% no grupo de adultos e 8,1% no
grupa de i

W ANVISA

W ANVISA

Softwares
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Resultado Secundario de Eficicia — Agrupamento por Gravidade
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Resultado Secundério de Eficacia — Agrupamento por Idade

CORONAVIRUS = COVID-19 « VACINA

Resultado Sec io de Ef Imunogenicidade

* Avaliagbes de anticorpos neutralizantes previstas: Nio foram apresentados
o, I do do astudo clinico.

+ Avaliagbes de anticorpos de ligaio previstas: Os dados apresentados faram
refarantas a uma coleta. Os resultad
tabala, sem tratamanto da dados e sam definir a qual grupa eram raferantes
[Placabo ou Controle |

* Avaliagio da soroconversio e da imunidade celular previstas: Nio foram
apresentados pravistos no protocolo aprovado do estudo clinico.

- ANVISA

@ COROMAVIRUS « COVID-19 + VACINA

ranga

+ A reagho mais comunm observada depols da segunda dose da vacina em ambos o8
grupos fol dor no local da administragdo, que ocorrey am 40,13 dos adultas o
27,8% dos idosos;

+ A grande maioria das reagbes adversas observadas foram de Grau 1/2 e nia
ocorreu nenhuma reagiic adversa grave;

* Outro risco ligado principalmente a vacinas inativadas & o desenvohimenta de
doanga ela vacing (4

ANVISA

CORDNAVIRUS « COVID-19 « VACINA

Incertezas ¢ Riscos
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* Dados clinicos sbo provenientes de andlises preliminares de estudos ainda Grovdade P ——— o
amandamento; Lovefescores 20 3) ™ 1 w
. : Moslerad escores 4 5] o & %
Nio faram sprasentados dados de imunagenicidade sa lango do tempe; e : . .
* A vacna nio induz resposta imune celular significativa, que esti mais IN—— . L .
relacionada a imunidade sustentads.
Sarmias MOdrada & grivs 4 doanga Covid1 9, m =

- ANVISA
CORONAVIRUS - COVID-18 - VACINA
Status soroldgico da de base
* Incerteza am relagio b walisgio de a wacing am

58 @ res
participantes que ji haviam sido previamante expostos B0 virus antes da

vacinagio (com comprovagiio soraldgical;

Qual @ eficicla em individucs que tem infecgio prévia? E qual a eficicla em
individuos nafve?

* Incerteas sobre 8 duraglo da protegio, miquema posoldgico &
potenclalizagha dependente de anticorpo - ADE

L ANVISA

S « COVID-19 « VACINA

Eficdcia relacionada ao intervalo de dose
* Estuda Fase I/Il (18 a 55 anos) condutid com 2 intervalos distintos entre as dose:
de 14 dias e de 28 dias: respostas imunclégicas dos dias O e 28 foram maiores do que.
aquelas dos dias 0 e 14, independentemente da dose,

* Estudo de Fase I/Il em adultos acima de 60 anos: spenas com o intervalo entre as
doses de 28 dias.

* Estudo de Fase lll: intervalo entre doses de 14 dias a 28 dias

* Incertezas: Aa eficicia da vacina em pessoas com mais de 60 anas pode ser
prejudicada com o intervalo de 14 dias entre as doses? A eficacia da populagio geral
paderia ser melhor, no caso de ior entre il

\-ANVISA

CORONAVIRUS = COVID-19 « VACINA

Confiabilidade e Validade Interna do Estudo

. Esclarecer quantos participantes, por brago do estudo, receberam a segunda dose da
vacina com intervalo de 14 dias e quantos receberam com intervalos maiores. Nos
casas intervalos maiores que 14 dias informar qual o intervalo exato entre as doses
utilizado por nimero de participantes e por brago do estudo.

2. Informar quantos pacientes sintomiticos foram detectades, @ por quantas vezes,
durante o estudo por centro e par brago placeka & vacinadas.

3. Apresentar o nimero de participantes sintomiticos que tiveram resultados negativos
por PCR no estuda, por braga do estudo.

W ANVISA

CORONAVIRUS = COVID-19 - VACINA

Confiabilidade e Validade Interna do Estudo

studo positives para 0OWID-19,

de
tuda. Apresentar de forma clara
do estudo precisaram de assisténcia em UTI, para o grupo
comrole ¢ pars o grupo vacinada.

todes os desvics studo, por brago do estude,

coma o de impacto  d goris

CORONAVIRUS = COVID-19 - VACINA

Confiabilidade e Validade Interna do Estudo

‘Agendads Inspegic de Boas Préticas Ciinicas: Inicio 25 de Janeiro.

\ANVISA

)

®

- ANVISA

COROMAVIRUS « COVID-19 - VACINA

Eficicia em Populagio Idosa

* Aquantidade de idesos na estude com dad
para determinar um perfl de eficicia e seguranca da vc

* Baixo nimerc de casos positivos para Covid-19 em participantes com esta
faixa atiria (3 no brago placebio x 2 no braga vacinal);

* Imunosenescincia.

W ANVISA

COROMAVIRUS = COVID-19 « VACINA

Eficdcia para dose tnica, comorbidades, criancas, adolescentes,
gestantes e imunossuprimidos

* Nio foram spresentados dados qua pudessem garantir eficicla para esse regime
posoldgico & nem para esses grupos.

- ANVISA

CORONAVIRUS = COVID- 19 = VACINA

Confiabilidade e Validade Interna do Estudo

4. Informar, por braga placsbo ¢ de vacinados, & médla & a quantidade minima &
mixima de amostras coletadas para diagnéstico por PCR para os individuos que forsm
sintomticos durante o estudo apbs a segunda dose da vacina.

5. Narrativas com os dados dos pacientes sintomiticos consideradas negativos para
Covid durante o estuda apés a segunda dose da vacina, Incluindo descrigio & data de
inicio de sintomas, data de G 6
PCR. Os dados devem ser apresentadas por brago do estudo.

L ANVISA

COROMAVIRUS = COVID-19 - VACINA
Confiabilidade e Validade Interna do Estudo

B, Apresentar az narrativas com os dados individuas de todos s casos COVID positivas,
com descricio de dia de inicio de sintomas, periodo decorrido mé & colets de amostras,
que tipo de amostras foram coletadas & quais os testes foram realizados (virologicos e
soroiégicos) & seus resultados. Devem ser apresentadas também a descrigio da
svaliagia da gravidade da doenga e da conclusio. Podem ser apresentados os CRF se
todos o3 dados estiverem incluidos.

5. Apresentar esclarecimentos quanto a0s dados apresentados na Tabela § do relatério
do estudo fase 3, dados sobre eficicia vacinal em 5704 profissionsls de saide em
contato direto com pacientes com COVID-19 com Informago sobre exposicho privia.
Esclarecer quais foram a5 InformagBes sobre infecgdo prévia svaliadas nos

- ANVISA

@ CORONAVIRUS + COVID-19 + VACINA

Concluses




CORONAVIRUS + COVID- 18+ ACINA

Recomendagdo a Diretoria Colegiada

+ Tendo em vista o cenério da pandemia;
* Aumento do nimero de casos;
* Auséncia de alternativas terspéuticas;

* A Geréncia-Geral de Medicamentos recomends a aprovagdo do uso emergencial,
das incertezas e e

ANVISA

Certificagdo De Boas Préticas De Fabricagdo Para A Vacina da ASTRAZENECA

21/08/2020 — PROTOCOLO INICIAL: A Anvisa notificou as empresas em 20/08/2020, sendo
esta notificagdo acessada na mesma data.

27/08/2020 — REUNIAO ORIENTATIVA A PEDIDO DAS EMPRESAS: A Anvisa orientou
que o protocolo deveria ser feito com a documentagéo disponivel. Cada etapa concluida
deveria ser enviada pela FiocrizZAstrazeneca por aditamento para avaliagéo, e assim
acelerar o processo de forma segura.

03/09/2020 — PROTOCOLO CBPF: Ambas as empresas protocolaram os pedidos de
CBPF. Os protocolos foram realizados ainda sem toda a documentagdo necessaria.
04/09/2020 — RESPOSTA DA FIOCRUZ/ASTRAZENECA: Foi informado a Anvisa sobre a
cadeia de fabricagdo, indicando a empresa Wuxi Biologics Co. Ltd. Como fabricante do IFA
biolégico que sera formulado e envasado pela Fiocruz no Brasil.

02/10/2020 — REUNIAO ORIENTATIVA — GGMED/GGFIS (ANVISA)/FIOCRUZ: Reunido
para orientagdes gerais sobre o seguimento do processo, incluindo as certificagdes.
21/10/2020 — PRIMEIRO ADITAMENTO A CERTIFICACAOQ: Aditados aos pedidos de
certificagdo o Arquivo Mestre da Planta, Analise de Risco para produgéo da vacina, bem
como respostas a alguns questionamentos técnicos da Anvisa.

11/2020 — PROTOCOLO DO ESTUDO DE VALIDAGAO DE PROCESSO: Protocolo para
validag&o do processo produtivo e inicio da produgéo dos lotes comerciais em 12/2020.

07 A 11/12/2020 — INSPECAO AGENDADA: Agenda a inspegdo para a Certificagéo.
21/12/2020 A 08/01/2021 — CONDIGOES OPERACIONAIS E POSSIVEL CERTIFICAGAO:
Previsdo do término da avaliagéo da planta e concluséo do processo de certificagdo
conforme legislagao vigente.

VI - PLANO NACIONAL DE OPERACIONALIZAGAO DA VACINAGAO
CONTRA A COVID-19

O Plano Nacional de Operacionalizagdo da Vacinagdo contra a covid-19, langado pelo
Ministério da Salde, tem a previsdo de imunizar 51,4 milhdes de pessoas no primeiro
semestre de 2021. A previsdo é que toda a populagdo brasileira seja imunizada em 16 meses -
0s quatro meses primeiros meses 0s grupos prioritarios e outros 12 para a "populagdo em
geral".

O cronograma de distribuigdo e imunizagdo depende de registro da ANVISA. O
Governo Federal aduz que ja temos mais de 300 milhdes de doses negociadas.

a. Grupos prioritarios

Fazem parte dos grupos prioritdrios a vacinagdo aqueles considerados mais
vulneraveis a doenga além de trabalhadores de servigos considerados essenciais:

Profissionais de salde

Pessoas de 60 anos ou mais institucionalizadas
Populagéo idosa (60 anos ou mais)

Pessoas com comorbidades

Pessoas com deficiéncia permanente severa
Indigenas

Comunidades tradicionais ribeirinhas e quilombolas
Trabalhadores do transporte coletivo

Pessoas em situagdo de rua

Populagéo privada de liberdade

Funcionarios do sistema prisional

Professores do nivel basico ao superior
Profissionais de forgas de seguranga e salvamento
Transportadores rodoviarios de carga

b. Trés fases iniciais

A vacinagdo dos grupos prioritarios serd feita em trés fases.

Na primeira fase, seréo imunizados:
o Idosos a partir dos 75 anos
o Profissionais de salude
o |dosos com 60 anos ou mais que vivam em instituigdes
o Indigenas
o Quilombolas e comunidades tradicionais ribeirinhas
Na segunda fase, o grupo ¢ integrado por:
o Idosos entre 60 e 74 anos
Ja a terceira fase inclui:
o Pessoas com comorbidades, como por exemplo diabetes, hipertensdo e doencas
cardiovasculares
o Pessoas com deficiéncia permanente severa
o Os outros grupos prioritarios "serdo contemplados na continuidade das fases,
conforme aprovagéo, disponibilidade e cronograma de entregas das doses a serem
adquiridas” afirma o Ministério da Saude.

c. Vacinas

O documento do plano de imunizagdo informa que "o Brasil possui negociagdes em
andamento, que totalizam, conforme cronogramas ja disponiveis, em torno de 350 milhdes de
doses de vacinas para a covid-19".

“Todas as vacinas produzidas no Brasil, ou pelo Butantan, pela Fiocruz ou qualquer
industria, terdo prioridade do SUS e isso esta pacificado", disse Pazuello durante o langamento
do plano.

Nessas primeiras trés fases, o governo afirma que planeja usar a vacina de Oxford,
desenvolvida pela farmacéutica AstraZeneca em parceria com a Universidade de Oxford. Assim
que aprovado, o imunizante serd produzido pela Bio-Manguinhos, laboratério da Fiocruz
(Fundagdo Oswaldo Cruz), no Rio de Janeiro.

Segundo descrito no plano, a estimativa é que serdo necessarias 104 milhGes de doses
do imunizante para atender os grupos incluidos nessas 3 fases iniciais.

O governo federal deve receber 100 milhdes de doses da vacina de Oxford até julho
de 2021, conforme um acordo prévio. Para o segundo semestre, estdo previstas 160 milhGes
de doses produzidas pela Fiocruz.

O Brasil também recebera 42,5 milhGes de doses de vacina contra a covid-19 por meio
da Covax, alianga global para distribuigdo de imunizantes contra a doenga coordenado pela
OMS (Organizagdo Mundial de Saude), determinada de acordo com a aprovagéo para uso.

Ainda segundo o texto do plano, foram firmados "memorandos de entendimento, que



expbem a inteng_éo de acordo" e bodem sofrer alteragBes para a aquisigdo de seis vacinas:
Pfizer/BioNTech, Janssen, Instituto Butantan, Bharat Biotech, Moderna, Gamaleya.

As negociagdes com as duas primeiras candidatas sdo as mais avangadas. A previsdo é
que sejam adquiridas 70 milhdes de doses da vacina desenvolvida pela Pfizer com a BioNtech
e 38 milhdes de doses do imunizante da Jassen ao longo de 2021.

d. Distribuigdo de vacinas

Segundo o Ministério da Salde, a logistica de distribuigdo das vacinas sera realizada
via transporte aéreo e rodoviario.

A pasta informa que dispde de uma frota de 100 veiculos com baus refrigerados e
mais 50 deles estardo disponiveis até o final de 2021.

“O Governo Federal distribui até o estado, o estado vai fazer a distribuicdo aos
municipios junto com o Ministério da Defesa, que fard a seguranga desse trabalho. A partir
dai, os municipios executam o plano de vacinagdo”, explicou Pazuello.

VII- PLANO ESTRATEGICO E OPERACIONAL DE VACINAGAO CONTRA
COVID-19 NO DF

a. Objetivo;

Propor a criagdo de uma matriz de resposta dos servigos de vacinagdo do Distrito
Federal contra a COVID-19, visando a otimizagdo de recursos materiais € humanos e maior
efetividade na operacionalizagdo dos pontos de vacinagdo.

Permitir medidas ageis, tempestivas, exigindo uma rapida capacidade de resposta da
Rede de Salde de forma orientada a quantidade de doses disponibilizadas para o Distrito
Federal.

Compatibilizar o funcionamento de diversos servigos essenciais que, se suspensos,
podem impactar na condigdo de salide do usudrio ou aumentar a demanda por servicos de
urgéncia e emergéncia.

b. Populagdo-Alvo;

Segundo o PNI do MS em um momento inicial, onde ndo existe ampla disponibilidade
da vacina no mercado mundial, o objetivo principal da vacinagdo é contribuir para a redugdo
de morbidade e mortalidade pela Covid-19, de forma que existe a necessidade de se
estabelecer grupos prioritarios.

Nesse cenario, os grupos de maior risco para agravamento e 6bito, caso venham a se
infectar, devem ser priorizados. Além disso, no contexto pandémico que se vive, com a grande
maioria da populagdo ainda altamente susceptivel a infecgdo pelo virus, também é prioridade a
manutengdo do funcionamento e da forga de trabalho dos servigos de salde incluindo os
trabalhadores da salide entre os grupos prioritérios para vacinagdo contra a Covid-19.

A vacinagdo ocorrera a principio em 3 fases, mas, segundo o MS, os grupos previstos
sdo preliminares, passiveis de alteragdo a depender das indicagdes da vacina apds aprovagdo
da Anvisa, assim como as possiveis contraindicagdes. Destaca-se ainda que ha outros grupos
populacionais considerados prioritarios, a serem incluidos dentre as fases apresentadas,
discutidos no ambito da cdmara técnica, para avaliagdo de qual fase esses grupos serdo
inseridos, de acordo com o cenario de disponibilidade de vacinas e estratégia de vacinagdo.

Ha ainda a intengdo de ofertar a vacina Covid-19 a toda a populagéo brasileira para
que o imunobioldgico esteja licenciado, de maneira escalonada, considerando primeiramente a
manutengdo dos servigos essenciais. A primeira fase engloba trabalhadores da saude,
populagéo idosa a partir dos 75 anos de idade e pessoas com 60 anos ou mais que vivem em
instituigdes de longa permanéncia (como asilos e instituigdes psiquiatricas).

A segunda fase serd para as pessoas de 60 a 74 anos.

A terceira fase prevé a imunizagdo de pessoas com comorbidades que apresentam
maior chance para agravamento da doenga, como: portadores de diabetes mellitus;
hipertenséo arterial grave; doenga pulmonar obstrutiva cronica; doenga renal; doengas
cardiovasculares e cerebrovasculares; individuos transplantados de drgdo sélido; anemia
falciforme; cancer; obesidade grave(IMC>40).

T FASE Trabalhadores de Saade
Pessoas maiores de 75 anos de idade
Pessoas > 60 anos em ILPT

2*FASE Pessoas entre 60 — 74 anos
3"FASE Pezzoas com comorbidades
c. Distribuigdo de Postos de Vacinagdo;

Distribuigcéo dos postos de vacinagao

Posto de vacinagh

Posto de vacinagh
Pasto d
Posto d

+ 04 Militas

alparaiso
deCoids (@

d. Niveis de ativagdo dos Postos de Vacinagdo;

S3o quatro niveis de ativagiio: NIVEL 1 , NIVEL 2, NIVEL 3 e NIVEL 4. Cada nivel é
baseado na relagdo de quantidade de doses disponibilizadas para a populagdo-alvo de cada
fase preconizada pelo Ministério da Salide. Havendo uma oferta de imunobioldgicos adequada
ao quantitativo de populagdo estimada, logo havera disponibilidade de vacinagéo em todos os
servigos propostos numa perspectiva diretamente proporcional.
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e. Questdes organizacionais;

Horério de funcionamento dos postos de vacinagdo: 8h as 18h (segunda a sexta).

* Equipe minima para funcionamento do posto de vacinagéo:
o 1 supenvisor (RT ou profissional com vivéncia em rotinas de vacina);
3 aplicadores (monitora a temperatura e aplica a vacina);
3 triadores (certificagéo dos critérios de inclusdo; precaugdes e contraindicagdes;
registro do usuario);
2 controladores de fluxo (verificagdo da documentagéo exigida e preenchimento da
ficha individual do usuario e organizag&o de fila e fluxo de usuarios);
1 digitador (processamento no sistema de informagao).
Capacidade: média por posto de vacinagdo: 540 doses/dia, 90 postos- 48.600
doses/dia
e Documentagéao exigida:
o Fase1
= CPF
= cracha (rede SES)
= Registro conselho de classe (rede privada)
o Fase?2
= CPF
o Fase3
= CPF
= Declarag&o/receituario (emissdo com até 180 dias)
o Tipificagdo do posto de vacinagdo
= Posto de vacinagao tipo |: capacidade administrar 300-500 p/ dia
= Posto de vacinagdo tipo Il: capacidade administrar 501-1000 p/dia
= Posto de vacinagéo tipo ll: capacidade administrar 1001-1500 p/dia

°

o

oo

MATRIZ DE GOVERNANCA
Unidade organica Responsabilidade

Comissdo Estratégica do Plano de Definir nivel de ativagao
Vacinagdo Contra a COVID-19

Aquisicao e distribuigao dos insumos e

SVS supervisao técnica

Organizagédo dos servi¢os e planejamento
COAPS de recursos humanos e superviséo
operacional

Operacionalizagdo da campanha a nivel
regional

Superintendéncia

. Obngagoes regionais:

Garantir a equipe minima para o adequado funcionamento do posto de vacinagao;
Gerenciar a estratégia de parceiros e voluntarios a nivel regional.

Garantir a execugéo do servigo durante todo o horério de funcionamento do posto de
vacinagao;

Garantir a distribuicdo de insumos e EPI para os postos de vacinagao da respectiva
regido de saude;

Definir os postos de vacinagao considerando a demanda e o nivel de ativagao;
Realizar busca ativa para realizagdo da segunda dose;

Desenvolver planos de comunicagéo regional;

Compatibilizar o funcionamento de diversos servigos essenciais que, se suspensos,
podem impactar na condigdo de saude do usuario ou aumentar a demanda por
servigos de urgéncia e emergéncia.

oo

o

oo oo

f. Rede de Frio do Distrito Federal;

Para manutengdo da qualidade da vacina é necessaria uma cadeia de frio eficiente, a
qual compreende todo o processo de recebimento, armazenamento, conservagdo, distribuigdo,
transporte e manipulagdo dos imunobioldgicos. O principal objetivo da cadeia de frio é
assegurar que todos os imunobioldgicos administrados mantenham suas caracteristicas
iniciais, a fim de conferir imunidade, haja vista que sdo produtos termolabeis e se deterioram
depois de determinado tempo quando expostos a variagbes de temperaturas inadequadas a
sua conservagdo.

E necessario, portanto, manter os imunobioldgicos constantemente refrigerados,
utilizando instalagdes e equipamentos adequados em todas as instancias: nacional, estadual,
regional ou distrital e municipal/local. Um manuseio inadequado, um equipamento com
defeito, ou falta de energia elétrica podem interromper o processo de refrigeragdo,
comprometendo a poténcia e eficicia dos imunobioldgicos.

A cadeia de frio deve assegurar que todos os imunobioldgicos oferecidos a populagdo
cheguem a seu destino com a maxima qualidade e dentro dos quantitativos necessérios para
garantir que as agdes de imunizagdo e saude publica previstas sejam executadas de forma
adequada e oportuna.

Destaque especial ao controle da distribuigdo de imunobioldgicos, principal atividade
para garantir o abastecimento, além da manutencdo dos produtos nas regides e salas de
vacina.

A Secretaria de Salde conta com a Rede de Frio do Distrito Federal (NRF/DF) que fica
situada no Parque de Apoio da SES/DF (SIA/SGAP, Lote 6, Bloco G, Brasilia, Distrito Federal,
CEP 71.215-000) e €é de propriedade do Distrito Federal, possuindo 1130 m2 de érea.

A rede de frio distrital se caracteriza por ser a instancia responsavel pelo recebimento,
armazenamento, conservagdo, distribuigdo e transporte dos imunobiolégicos do Programa
Nacional de Imunizagdes no ambito do Distrito Federal, além do fornecimento de outros
insumos necessarios as agdes de imunizagdo no Estado.

A Rede de Frio do Distrito Federal (NRF/DF) portanto, é composta por uma Central de

Pessoas o7l TAmes | 61182 2* Fase: 265.271

[ 2 3 Fase: 150.190

Publico
acinado:

= | | G




Recebimento, Armazenamento e Distribuigdo de Imunobioldgicos e é de responsabilidade
técnico-administrativa do Ndcleo de Rede de Frio, ligado a Geréncia de Vigilancia das Doengas
Imunopreveniveis e de Transmissdo Hidrica e Alimentar, da Diretoria de Vigilancia em Salde,
da Subsecretaria de Vigilancia em Saude.

As Redes de Frio Regionais sdo de responsabilidade dos Nucleos de Vigilancia
Epidemioldgica e Imunizagdo (NVEPI), ligados a Diretoria de Atengdo Primaria, das
Superintendéncias Regionais de Salde. As oito Redes de Frio Regionais estdo instaladas nos
Hospitais Regionais e uma na Unidade Basica de Salde do Nucleo Bandeirante, sendo
responsaveis pela coordenagdo e distribuigdo dos imunobioldgicos para as salas de vacina em
sua area de abrangéncia. No total sdo 132 servigos de vacinagdo, localizados nas Unidades
Basicas de Salide, 6 CRIE, 11 hospitais regionais das SES, além de 1 sala de vacina no sistema
prisional, 2 hospitais do IGESDF, 1 Hospital OCIPE (Hospital da Crianga), 4 hospitais militares,
1 hospital universitario (HUB), salas de vacina da Camara do Deputados e da Presidéncia da
Republica, missdo das Forgas Armadas e campanhas nos Ministérios.

VIII - LOGISTICA PARA DISTRIBUIGAO DAS VACINAS

Para o efetivo controle do estoque de imunobioldgicos, utiliza-se o Sistema de
Informagdes de Insumos Estratégicos (SIES), cujo objetivo geral é agilizar, facilitar e
aprimorar o abastecimento de insumos estratégicos, por meio da gestdo eficiente dos
processos de recebimento, distribuigdo e acompanhamento dos estoques providos pela
Secretaria de Vigilancia em Saude.

A Rede de Frio sera responsavel por operacionalizar toda a logistica de vacinagdo
contra a Covid-19, para tal serd enviado a todos os nucleos de vigilancias epidemiolégicas das
regides de salide o planejamento solicitando a necessidade de vacinas, seringas, insumos
necessarios a vacinagdo e materiais graficos e de escritorio, bem como informagdes do
quantitativo de servidores, a necessidade de motoristas e a relagdo dos postos de vacinagdo
para a rotina.

Atualmente o Nicleo de Rede de Frio do Distrito Federal possui uma camara frigorifica
de 73m3, 08 camaras frias verticais de 420 litros, 8 camaras frias verticais de 2.000 litros, 07
freezers de 520 litros, 03 freezers de 200 litros, 05 aparelhos de ar condicionado de 30.000
BTUS e um gerador de 75 kVa, para o armazenamento de 600.000 doses de
imunobioldgicos/més podendo chegar até a 1.000.000 doses/més nos meses de campanha. E
em seu almoxarifado, ha mais de 2.000.000 de unidades de insumos necessarios a vacinagéo,
em cerca de 160 posigdes paletes.

Com relagdo a vacina, o Nucleo de Rede de Frio seguira o cronograma de distribuigdo
do MS e esse quantitativo sera distribuido as regides de salide conforme meta populacional a
ser vacinada mais incremento.

Sobre as seringas e insumos necessarios para a vacinagdo, a Rede de Frio iniciou
diversos processos de aquisigdo de insumos, que estdo em curso na SES, tais como seringas
agulhadas, caixas coletoras de perfurocortante, algoddo, alcool gel 70%. Para os insumos
necessarios ao transporte e manutengdo da temperatura segura da vacina, estdo sendo
adquiridos caixas térmicas, bobinas de gelo reciclavel, termdmetros digitais de méaxima e
minima. E para equipamentos necessarios para a conservagdo adequada das vacinas, esta em
processo de aquisicdo, para ampliar a capacidade de armazenagem, camaras de vacina, freezer
cientifico e freezer doméstico para bobinas de gelo reciclaveis.

Quanto as Redes de Frio Regionais, foi realizado um diagnéstico situacional acerca dos
equipamentos disponiveis, sendo identificados 40 cdmaras de vacina de 420 litros para
acondicionamento de imunobioldgicos, 16 freezers de 520 litros e que todas possuem grupo
gerador de energia, para o armazenamento de 400.000 doses de imunobiol4gicos/més
podendo chegar até a 600.000 doses/més nos meses de campanha.

Em 2020, foi finalizado o processo de aquisicdo de 183 camaras frias especificas e
exclusivas para conservagdo de imunobioldgicos em substituigdo as geladeiras domésticas para
adequagdo das Unidades da Cadeia de Frio a RDC 197/17, sendo que todos os servigos de
vacinagdo da atengdo primaria do Distrito Federal foram contemplados com o equipamento.

IX - RECQMENDAC()ES DA ANVISA PARA OS SERVICOS DE VACINAGAO
DURANTE O PERIODO DE PANDEMIA DA COVID-19

Em nota técnica n® 12/2021/SEI/GRECS/GGTES/DIRE1/ANVISA, processo n°
25351.910697/2020-21 as recomendagdes sdo as que seguem:

PESSOA
MEDIDAS/EPI JUSTIFICATIVA
ENVOLVIDA /!
Realizar a higiene das mdos com &gua e
sabonete OU preparagdo alcodlica a 70%
antes e apos cada aplicagao;

Higiene das maos Deve ser realizada com preparagdo
alcodlica a 70% quando as
mdos ndo estiverem visivelmente sujas ou
com agua e sabonete, quanto as maos
estiverem visivelmente sujas.

PROFISSIONAL DE Considerando a transmissdo comunitaria
SAUDE QUE da COVID-19, a mascara cirdirgica deve ser
ADMINISTRA A usada pelo profissional de saide que
VACINA Mascara cirdrgica | administra a vacina, para proteger a

mucosa do nariz e boca, durante todo o

E periodo em que estiver exercendo esta

PROFISSIONAIS atividade.

RESPONSAVEIS Da mesma forma que a mascara cirtirgica
PELO CADASTRO, i’
TRIAGEM E os 6culos de protecdo ou o protetor facial
ORGANIZACAO Oculos de | devem ser utilizados para proteger a
DAS FILAS DOS protecio ou | Mucosa ocular, durante todo o periodo em
USUARIOS A protetor facial que estiver exercendo esta atividade.
f!i'::EIxADOS Atencdo: O protetor ficil ndo substitui a

madscara cirlrgica.

Ndo hd obrigatoriedade do uso de

Avental/capote aventalf/capote.



Indicado apenas para a protecdo das
roupas e pele do profissional, quando
houver risco de respingo de secreces ou
excregdes e nas situagbes em que o
paciente possui doenga infecciosa de
transmissdo por contato. Quando utilizado
para essas finalidades, deve ser descartado
apos o uso entre cada paciente.

Obs.: Se o servico optar por fornecer
avental/capote descartivel para os seus
profissionais, em situagdes que ndo se
enquadram nas listadas acima, este EPI
pode ser descartado apds cada turno de
trabalho.

Luvas

De forma geral, ndo ha necessidade do uso
de luvas para administrar vacinas.

0 ideal é que seja realizada a higiene das
mdos com &dgua e sabonete OU
preparagoes alcodlicas a 70% (caso as maos
do profissional ndo estejam visivelmente
sujas, por exemplo com pé das luvas ou
secrecdes) antes e apos a administracdo de
cada vacina.

0 uso de luvas sé deve ser indicado nas
situagbes onde houver risco do contato
com secregdes, excregdes, lesbes de pele
ou nas situacdes em que o paciente possui
doenga infecciosa de transmissdo por
contato. Nesses casos, os profissionais de
salde devem realizar a higiene das maos
antes e apés a colocagdo das luvas.

Conforme as informacBes atualmente
disponiveis, a via de transmissdo pessoa a
pessoa do SARS-CoV-2 ocorre
principalmente por meio de goticulas
respiratérias (expelidas durante a fala,
tosse ou espirro), em alguns casos
especificos por meio de aerossdis, assim
como pelo contato direto com pessoas
infectadas ou indireto por meio das mdos,
objetos ou superficies contaminadas, de
forma semelhante com que outros
patdgenos respiratdrios se disseminam.

Sempre gue houver necessidade do uso de
luvas, devido as situagdes jd listadas acima,
o profissional deve troca-las
imediatamente apds a aplicagdo da vacina,
sendo expressamente proibide o uso da
mesma luva para vacinagdo de mais de um
usudrio/paciente.

Também ndo hd nenhuma indicacdo de
realizar a higienizacdo das maos enluvad
com &dgua e sabonete ou preparagdes
alcodlicas, sendo essa uma pratica errada e
gue aumenta o risco de contaminacdo do
profissional e do usudrio/paciente.

Distanciamento

Sempre que possivel, manter uma distancia
de pelo menos 1 (um) metro de outras
pessoas.

Descarte  seguro
de
perfurocortantes

Observar as orientagbes para o descarte
segura do conjunto  agulha-seringa
utilizado, conforme item 1.10 desta NT.

PESSOAS A SEREM
VACINADAS

Higiene das maos

Todos os usudrios devem ser orientados a
higienizarem as mdos antes e apds
adentrarem na drea de vacinagdo.

Mascara facial

Todos os usuarios devem ser orientados a
permanecerem de mdscaras cobrindo nariz
e boca durante toda a permanéncia na area
de espera e vacinagdo.

Distanciamento

Todos os usudrios devem ser orientados a
permanecerem manter a distancia de no
minimo 1 (um) metro de outras pessoas e
dos profissionais do servico de sadde.

X - VACINAGAO COVID-19 NO DISTRITO FEDERAL

Balango da Vacinagdo no DF.




Vacinagdo - COVID 19
InfolLel¥IsERME  secretaria de Estado de Satide do Distrito Federal - SES DF

VACINADDS 1° DOSE DURANTE A CAMPANHA VACINADDS 2° DOSE DURANTE A CAMPANHA

66.419

PERCENTUAL DE VACINAS APLICADAS (1* DOSE) PERCENTUAL DE VACINAS APLIGADAS (2* DOSE)

Total Distribuido

Regifo Central 56570

Regio Centro Sul 19250

Regifo Leste 2570

Regita e 15470

Regifo Oesta 2153

Regito Sudceste EE Regio Sudoeste
Regifo Sul 18010 Regifa Sul
Toral 180580 Total

Divatoria 84 Gestio da.
NVEPHDIRAPS/SS:
Fants s Dades.

Aaiizagso dos Dadas: 2

TR —

03 Estratagicas:

Xt - DILIGENCIAS REALIZADAS PELA COMISSAO ESPECIAL PARA
FISCALIZACAO E ACOMPANHAMENTO DA VACINA CONTRA COVID-19

Foram realizadas duas diligéncias no dmbito da comissdo, sendo, a primeira no dia 26
de janeiro de 2021, na Unidade Bésica de Satde n® 14, em Ceildndia e no dia 28 de janeiro
de 2021, realizou-se diligéncia nas dependéncias da Farmacia Central do DF.

Foi possivel identificar in loco fragilidades no espago fisico de vacinagdo na respectiva
unidade, bem como no prdprio sistema de distribuicdo de vacina da farmacia central para as
das sub regides; Identificou-se também que a farmacia possui seringas suficientes para
aplicagdo da vacina contra Covid-19 em toda populagdo o que ndo demandaria mais compras
desse insumo especifico; Identificou-se também a auséncia de capotes suficientes para os
servidores implicados na aplicagdo da vacina.

XII - CENTRAL DE DENUNCIAS

Em 25 de janeiro deliberou-se no ambito da comissdo, pela criagdo de um canal virtual
apto a receber eventuais dentincias da populagdo relativas a irregularidades na execugdo do
plano de vacinagdo contra a covid-19 no DF. O nimero de whatsapp divulgado pela equipe da
comissdo e amplamente publicizado pelos veiculos de comunicagdo local recebeu até o
momento 43 denlncias de possiveis violagﬁes, os relatos versam especialmente sobre
desorganizagdo no processo de |mun|zagao daqueles componentes do grupo prioritario 1,
dentncias de pessoas que supostamente ndo compunham os grupos enquadrados na primeira
fase de vacinagdo e sendo imuniaods, popularmente denominados "fura-filas", bem como a
falta de vacinas e o despreparo do governo e dos getores locais para criar uma dindmica de
imunizagdo regular e consistente para o Distrito Federal.

As 53 dentncias foram planilhadas e seréo exibidas a seguir:

de e da Vacina contra COVID-19 - Dendincias
Forma de registra da
demanda; PUBLICA | Nome do
Cadign Data Cidade |/ ANONIMA denunciante Instituigio denunciada Relato

1 25i01/2021 Brasila Andnima A Hospital de Base

2 25012021 Cedéndia Publica T. UBS 03 de Ceilindia

3 25012021 Taguatinga Andnima s HRT

ntAo cntem comegou a vacinagaa no
hospital & como 56 chegou 1000 vacinas para o base fol feito um plano:

Segue abaixo 10dos 68 selores que serao imunizados, nessa ordem estabeecida.

10 Pronio Sacorro, Unidade de Tuapm Intensiva (UT] COVID) & profissionais de satide
idosos alivos e idesos atives da gruy .

2o~ Servico de Pronio Alendimento :SF‘A) e Enfermaria COVID 19,

0. Unidades de Terapia Intensiva (UT|s ndo GOVID-18) e Centro Gidrgico,

40 - Enfermarias nac COVID-19,

50 - Farmécia, CME e Laboratdnio.

Bo - Ambulatério.

7o Todos da Gestéo Assistencial & Operacianal

8o~ Gabineles dos Superiniendenies.

De acorda com esse plano eu e toda a uli onde eu estou, serlamos vacinados apenas apos.
vacinar o primeiro & segundo grupo. Mas médicos de quakjuer grupo no estao seguindo
558 seguimenta a recebando vacing antes.

Hoje ouvimos dos médicos que mesma sem name na Fsta{sd tinha Fsta do primeiro grupa 13),
era 50 chegar 1 & mostiar que era médico que podia receber a vacina.

0 seguranca comentou que no p J# haviam vacinados

do primeira grupo haviam no méaxima uns 80 nomes checadas.

sendo que

s agentes comunitaios de saide da UBS 03 de Ceilindia foram impedidos pela geréncia de
tomar a vacina contra a covid. Mesmo estando em contato com paciantes a reaizanda busca
ativa de pacientes que testaram positiva para cavid, a geréncia alega qua ndo ténis dirsito
Audio a mesma
informa que foram dlspamblimﬂas 2 mil doses pro hri. Contudo, ouve uso diferenta do

que ndo delinha de
frente foram s aue nas inclusi pacienies com
Covida18 Néo fomos vacinados. Pergunia: cada as vacinas? A principia o HRT emitiu aste
documento discriminando dia e setor de vacinagao, Contudo, no fol sumprido, Nio houe
vacinagao no sabado. itas. de fura
flas. Se isto for vardads que seja apurado os fatos.

estorin de fazer relato de 2 cearéncias, Trabalho em 2 hospitos diferentes e percebo que

né peavilegio de

Centra ciriegico vem

tar eatrada na fla

Eles sio

foram contempados.
& rieo, Puis 8

© o gora

‘3BMDAEGE 1O AMDIBNSS, 35S COMD 3 PFODIIA CAUTS (1APAISIONIBS & GUITSS GuS 550

bertas). Assim coma o

stann na ista ames de meicos da transplante, soma s

. Eles mal fcar

ut,

i prifica hd mais cisos de colegas o
A

et

jom )
entrar na st Mas sim, gue baj
@ respostas pra o

o Pois ¢ fala do

o possu vacinagao ram

que ainds

o5 luscs. Goslaria de uma resposta, pincipalments
et s o parsnas? Pois receoecas

ncs dose? € 8 eLioe 0a srlermsger

rar? Gostaria que o5 gaslores do H. 0o Parnoa Iossern questona ) dizer
o i 1545 Qe ciocou 68 nomas ou o oA (chafs 03

‘cenire crirgies).

552 5o rata de oportunismo.

Paranad a
4 Zs0172021 Brasiia Antnima D. Hasptal Regional de Parancd Hua

aw tards, §xi5tem orande SUSpaita que 3 5

resie, deveris Pais

(Chmgui 2 oo e st om ik o vt i e v fam

UNIDADE DE

et A
SAUDE BUCAL PRONTO-SOCORRO.| TERAPIA INTENSIA CIRURGIAD DENTISTA -30

Tonha furado

cargo
ho il dauriad de cauce bl & Hub 1o ncznia o i, Devida 3o oo g0 sl

axarcar

ala

et s b b s Bl ks & eponivel pia sHberecio da S caniadog
Aol

noma dos
lista. &

que diversos

5 vanatio oa Svachn o e wmnm; pe-a e varkacem i veuna;so vt
wgiesn

et gy sty e it

asalor,
mesmos pacients.

ndo que.

5 250172021 Brasiia Annime D. HUB

s533m
ratasos. o que fica mais evidenis a teniaiiva de urar fla

para

que 180 estin nalinfia de frenie receleram a vacina , goslaria que livesse uma fiscalizagio
‘Sobra 550, Esses Qestorss & enfarmelras. miinalias e 56 qUEF 53D 1A ASBISIANGE, BN30

6 250172021 Brasia i Insttuto de Cardialogia da DF q receberam a acina

Ol o tarde 5

Fageral,

%)

Gostarin do debar egiairade
na linha de frenta &

receberam & dose da vacin. sl

7 280172021 Brasila Antaima c Insttuto de Cardilogia do DF fisualizagao.

Bon e Trablho o sl o Parared s néo i varinac. Aquaropecierimants

amina

‘da linha d frente.

reclamando, raiaheem na

colsga:
e g o bt

‘m o contata direln com o pacienls, i foram imunizados. L no comea brasiiense 3 mataria

8 280172021 Parancé Annima c. Hasptal Regional da Parancd

resalv me ulkzar . para pedic

g ch g s v $8 i 1k i ccrac
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36101/2021 Vicente Pires  Anbnima

26m1/2021 Cauzewo Andaima

260112021 Piblca

260112021 Cruzewo Piblea

260112021 Angnima

260112021 Gama Andaima

260112021 Cruzeio Anbmima

Espaga Senior

Haspital Sa0 Mateus

Hospital 580 Mateus

UBS do Gama

Hospital Sao Mateus.

Ol Minha maa, da 81.anos, vive o Espaga Senior, na ua 6 de Vicenta Pires. Até hoja o
idosos de 14 @ profissionais n3o foram vacinadas.

Bom diat Ontam comegaram as vacnas o Hospital Sho Mateus (Cruzeiro) Tivemos
Wncions i e ca fista,

‘&m contato com os mesmo, E o cass desta enformeirs M Gue & gestora, vabalha na pare
administrativa em outra seds " localzada no SAAN

Hosgital fica no Cruzeiro € o adminstrativo no SAAN. A que estd aplicands (foto em anexa) e
& respansavel do CCIH. provavelmente & que preparou a lsta. a-g responsdvel pela
g0 canlinuads, que Raviam
oulras posseas da adinislcalivo gue G 1o SAAN (5, mas som i nd €4 pra dar a
carieza. Inchssive estoy na linha de frentn atondends pacientes ¢ COVID e aqui ndo

niio estio

callsta. Mals uma informagso, a diretor
B

Bom dia
a respoto dos saiida
wrabalho ientes de ale & maioria deles
Iraqueostomizados, sob ventlagao mecinica.
Inclusive ro home Care |4 stend) pacentes com COVID-10. Porm nos profissionsis de home
care ainda ndo famos comtemplados com vacina,

Muitas na linha de ‘ambients de

homo care. Vala lembrar qua o perfi da pacientss de home cars 530 do paciantas

imunisupromidos, de alta complexidade com divergéncias patalogias. Além d sermos vetores

For favor, ke por nds, profissionais de salr que no estio
acna

Homa cars Tambaém tem que ter prioridado... lute por nos
3 @ raude sobre COVID, funciondrios que
Il o Acinistratvo e foram vaciados,seno que o3 Fislaraupeutas, Pictoge,
Redelog, Téoioa ds Gaesa, arapo
ocarte antem no Hosptl S20 Mles Fora pessoas que vinheram de fora, qusNENHUM
FUNCIONARIC rore
O, quero fazer uma amunmra maneira como o gavemador esti conduzinda as

eoord 580 0 Qs 8 sconomia, o 23 pssoas,rtome 2 rormalidade. Qun
& exlorar & ganhar. O periodo inicio d d
20 6 30 dias, a segunda Ainda que &
seria impossiuel a5 sulas comegarem inicio de margo. Uma escola nBo @ fella sé de
professores. Seguindo bs passcs das grandes fascinoras da Historia, @ sr lbanes estd
coocando pesas 18 o de ke s s e fntagio e e Extretos oo
Gomo moscas; inchisive jndo,
Cormorar vacing ngo dé imunidade, Tem lodo un protocol e cue sou egal de s o epes

stou com

comgraendo,
profsssores ém tempo recorde pra recamegar as aulas prﬂannaws 1550 ainda 10 inicio d&
AT, Dagui i Um MEs. EM Um mES AINGUEM Estard IMunizado snda que jé fivesse tomada
a vacina, Qus 180 & o caso. Estow com medo pq estardc todos expostos, ausliares,
‘servidores, professores & o alunes,

o ai folo om
T6rias o goslor am uma s 1o Gama 0 §0 vaciay. Assim Gormo na ubs 02 do Santa Hrari a
traivos. E uma falta de
fato esia na linha oe frente. Nome cele MR |n'c|Zments muios se
‘Eprovellaram da sfuagac.
hjteve inicio & vacinagn do covid-19 no hospital S50 Mateus no cruzeiro, gostaria de saber
0 03 tdonicas de gesso fiearam de foea sendo que trabelham na area de rico ( pronts
socara)e alendem pacienies positvos com covid & ate o covdaria fica 80 lada da Sala deles.
Tiveram tbm a ateon vacinaran ¢ pessoas
@ nao estao_na linha de frots foram

2

f 31
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260112021 Crizera Publca

260112021 Brasila

26112021 Publea

260112021 Cellandia

260112021 Sdo Sebasiio

260112021 Taguatinga

260172021 Gama Ancaima

26172021 Celandia Antaima

260112021 Celandia Anaima

260112001 Cruzein Anairma

2710112021 Sabradinho

27112021

Haspital Sao Mateus

HRAN

HRC

GCarpo de Bombeiros

HRT

Posto n° 3 6o Gama

Hasplial Sao Franciscs

Haspital Sao Francisc

HEA

eno e ontem o hospital Sio
Wateus tados i e e B
Gesso que nBoL
550 & um descarso 0a vighincia.
A sropna viplanca gus st bamendo 2. & Nof v e sl o nosgialnome & vl ser o
mesm Join 6 avisaram a ganls que val ficar pra deacis,sendo que nés do gesso
atendendo o femps todo pacienta com o sem covid
Gostaria da saber porqua algumes pessoa da lmpass que S50 quendinhs ja foram
vasinatn @ oulros no, Isso aconteceu. no HRAN. No primsiro dia da vacnagio aljuns ua

530 queridinhos a foram vacinado
OLARE: foia PANDEMIA, mes veo
atonder 400/500

que ningusm se agento
Do Lamoragoquo a5 Malrous comogam dia 02 Fovaraio. arospoii da Vacina, quo nio
0! ha de Frente des36 G Inico da
Pandanis Somos nts cue ranamen 6 St s B v o e posdttl 3
Al

porque os viglanles do

So
HRC o
Seno qus e o hespls foripdedond acinugio dos masoas,

Corpe de Borbeiros.

Mijtar do.Distito Federal - CBMDF
o quarial 3 RA e 30 Sebasic, a bornbe s SESEESS o
periance ao aruea que devera estar

0 quarel tulers cono scalae Anda assm, rcebe plmera dose da vacina anlss

g R o i ol g o bt 8 rocebats 3 vecina ma o
pertance o e
ezl QuB o (6, 500U, previsEo da seram vacintos.

da vacinados o5
nuiricionista que extae na linha de frente. Nulncenistas que irsbalham nalinka de frente.
Mas a chefe da nutrigia vacinou por nome o G E os demai

dirstamente na Inha de.
frents com quem [4 estd infectada? 56 q foi hoje q 3aiU q 3 vacina séfia para 1odos 0 &rea
do saife indspendents da sua fungds.,
Mas ogue ew vi agui  fai bem 1530 pg na primeira leva da vacna todos aqui no Gama
fomasam. 1850 aconlEceu no posla N 3 gaM lesls...ssteu tlalands isso g Mmeils indighagio
pois S0u G drea de r1sca & S5lou esperando a minha vez.
Enfarmeios gus trabalfam no adminsirativa do Hespéal 30 Francseo Gmaram vacna
mesmo nie : it com COVID-
les pesilvadcs pars o

19, Engy
COWID-1 naa receberam a duse da vacina,
Haa noite . Quero fazer uma denGngia de passivel caso de furd fila, Esse (3paz nd0 § ioso
nao 30 é indios & a0 Por gual motive esta
sendo vacnado.” O nome cele & SIS

0 dia a
ovia mandou vacmar o8 parentes do mando da fina dela que 3o 60 orupo priantans nem
profissional da sadde. um destes pareales & apenas fia do marido da fila dela

14 VEcing hoje & nd0_sresenta

Hasgilal Regional

Eu gostaria de sendo vacinadas
Tam ma pesacs Qe & entermeien, mas nbo s s 4o ramalhi oo de bens. Gue 4

hor s area da
i 5 s LT ot Bt s s S Ay e bt
naits ns linh d frente. Mas o creio, Porqus els Ja faz 40 horas semensis. A Frrancinete
abelha 2 A, & Srvisora pUBI e . E o o s 13 rabaina na biha da e,
apesar do sar anfermein

270112021 Teguatinga  Aninima

2702021 Brasila Anbinima

annzet Angaima

27012021 Gruzeiro Angmima

2riizo2 Brasila Antima

0UDZZ021 Brasila Angnirna
ouDz2021 Brasila Anginima

ovbzizo21

Bom dia
Absurdo vacinacio o HRT iniciar a5 Gh.,
E ainda parar para 0 almogo. Serviror Gue 5 0o plANLa0 nOILITG 16 qUE BEperar até a5 Sh...
uma fls enorme, Por GUE (B0 INCIAM & BAr G5 7hs & por QUE NG Segue VAZINACA NaranG
‘CONNUO..DES1A revesar Norno dé almaco..
Servidor como semprs prejudicado.
Prszagos b 3, Goslata s danuacir 3 vainagso conts i 8o passas d s
alharm na lisna da

Tt Team don n st d Socsetat, 50 ovens, 30 9480 13 61 O oce &
vacinago Gomegou onterm & continua hoje.
Prozasoials Sarhoress), Gostaa ds danuncar a iolagao ¢a oedom do priordacos
o1 2 vatinagsa 0o paceniss e
Horne Coe <o osrcasrepiatiras o gupo pondaconl serarce 3.3 e

ainda paricular, pessoas
ranacenalzatos mmd!mna idosos. Meama enire as pesssas cam comosbidodes, b

vogn
RariaaEie, e s cnequ aror o e il (20 s uulpse-enbei
&m home care). pois precisam fazer didlsa até 3 vezes por seman . sclic
providéncias para rastabalacar a oroem oe prioridade, evitands qus asie subgUpo ns
comartidadas urs a fla. Aencisament

o8 a0 HFAa pessosl que fol vacinedo &
i passado.

Sou
nada 5obio a varinagad o saube quam nam o quanitaivo o i ot bk
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obs. os nomes dos denunciados serdo preservados até que as devidas investigagdes
sejam condluidas.

As dentncias foram encaminhadas a SES/DF por meio de 4 oficios aos quais poderdo
ser acompanhados através do no sei 00001-00002359/2021-
26, sei_00001_00002320_2021_17 (restrito), 00001-00003341/2021-41 e 00001-
00003319/2021-00.

XII - RECOMENDAGOES PRELIMINARES

Apds todo o exposto, estas recomendagbes baseiam-se nas averiguagbes das
diligéncias in loco, conforme demonstrado no item XI deste parecer, e também nas dendincias
apresentadas no item XII, portanto é o que segue:

a. Papel da comissdo frente as dentncias recebidas:

Vale destacar que esta comissdo ndo faz Juizo de Valor sobre as dentincias recebidas,
mas sim faz o encaminhamento a Secretaria de Estado de Salide do Distrito Federal para que a
mesma proceda com as apuragdes e resolugdes das mesmas. Também faz o acompanhamento
das denlncias e colaciona em seus relatdrios as respostas da Secretaria de Estado de Salde
do Distrito Federal.

b. Espagco fisico das Unidades Basicas de Salude

Nas inspegdes in loco constatou-se que a maior parte das unidades basicas de saude,
contam com um espago fisico compacto, principalmente das salas de vacinagdo. O que causara
aglomeragBes e terdo pessoas saudaveis circulando no mesmo espago que as pessoas
diagnosticadas com a COVID-19, dentre outras doengas, uma vez que a maioria das unidades
por um lado fazem o diagndstico do COVID-19 e por outro lado o processo de imunizaggo.

Para esta demanda, em oficio de n® 29/2021 foi apresentado ao Secretério de Estado
e Salde do Distrito Federal que nas regides com maior densidade populacional tenham postos
itinerantes de vacinaggo.

c. Questdo territorial

Cada Unidade de Saude em tese estd equipada para atender uma quantidade
populacional referente a sua area de atendimento, mas o que na pratica ndo ocorre, uma vez
que ha uma forte crescente populacional principalmente nas dreas mais carentes, vide o caso
da UBS 2 de Ceilandia, em tese pelas equipes médicas disponiveis deveriam atender 44 mil
pessoas, mas com a crescente do sol nascente, essa mesma equipe € responsavel pelo
atendimento de mais de 90 mil pessoas. Essa disparidade entre expectativa e realidade
refletira no processo de vacinagdo, uma vez que em atendimento rotineiro essa populagdo ndo
busca atendimento ao mesmo tempo, mas para a imunizagdo estima-se que 60% a 70%,
passem pela UBS.

d. Refrigeragdo e armazenamento

Sabe-se que as vacinas necessitam de uma temperatura de +2°C a +8°C para sua
conservagdo, € em uma de nossas visitas nos deparamos com um refrigerador comum,
doméstico, de marca popular, para conservagdo das vacinas. Isso compromete toda a
seriedade que o momento exige e transparece o despreparo estrutural que nosso Sistema de
Satide possui.

e. Recomendagdes de Seguranga para os Servidores de Vacinagao

No item IX deste parecer preliminar, fora colacionado o rol de recomendagdes da
Anvisa para os servidores agentes de vacinagdo contra a COVID-19, ocorre que foi constatada
uma falha sistémicatecnolégica que controla o estoque de medicamentos, bem como os EPI
utilizados pelos servidores, pois ndo ha uma comunicagdo entre os sistemas, o que resulta
numa imprecisdo de dados, portanto esse ajuste precisa ser feito com a maxima urgéncia, para
que com o aumento da demanda, ndo haja negligéncia com os profissionais de salide no
tocante aos EPI's.

f. Divulgagdo midiatica do plano de vacinagdo

Fora observado que o Distrito Federal fez algumas adaptagdes regionais em face ao
plano nacional de vacinagdo, ocorre que houve uma disparidade de informagdes, pois os
veiculos de comunicagdo de grande porte informam uma determinada data e publico alvo para
a vacinagdo, sendo que ndo sdo compativeis ao plano distrital de vacinagdo. Esse desencontro
de informagdes ocasionou alguns descontentamentos da populagdo que foram em busca da
imunizagdo no momento errado, portanto é necessaria uma politica de divulgagdo da agenda
de vacinaggo eficaz por parte do GDF por intermédio da sua secretaria.

g. Acompanhamento dos vacinados quanto a novas infecgbes do



coronavirus e sua gravidade;

h. Melhorar a transparéncia na divulgacdo dos vacinados, dividindo por
RA;

i. Iniciar imediatamente as tratativas para compra direta das vacinas
contra a COVID-19; e

j. Aumentar a rede fria de vacinas do Distrito Federal bem como ampliar
para acondicionar vacinas especificas que necessitem de supercongeladores.

XII - CONCLUSAO DO RELATORIO PRELIMINAR I.

Em conclusdo preliminar obsta dizer que em um momento tdo delicado com este, a
vacina contra a COVID-19 reacende a esperanga no coragdo de cada brasileiro.

Participar deste momento historico requer responsabilidade e sensatez em tempo que
nasce um sentimento de honra, pois saber que esta casa legislativa deixou de lado as velhas
divergéncias politicas e se uniu para que, através do aparato estatal, pudesse agasalhar toda
uma populagdo que ainda processa seu luto, so revelou que estamos caminhando na diregdo
correta.

E redundante ressaltar o avango mundial atingido a niveis de pesquisas cientificas em
vista da urgéncia que o momento requer.

No tocante aos nossos profissionais de salde que arriscam suas proprias vidas e
muitas vezes comprometem o proprio convivio familiar para salvar vidas demonstra a grande
nobreza de cada ser humano por de tras do jaleco, enquanto uns se acovardam em meio a
batalha, outros saem em diregdo a ela dispostos a retornar apenas com a vitéria nas méos, se
algum dia tivemos ddvida que herdis usam mascaras, hoje ndo resta mais! a vocés ofertamos
toda nossa gratiddo e renovamos nosso compromisso em colocar a saiide do nosso amado
Distrito Federal em niveis melhores.

Apontar o orgulho que cada brasileiro sente em saber que temos uma vacina
produzida em nosso territorio é fundamental e ndo podemos esquecer jamais dos profissionais
da ANVISA que trabalham arduamente para, com seguranga, atestar a qualidade das Vacinas.

Portanto a conclusdo deste relatério preliminar se faz na parte que nos cabe,
analisando a democratizagdo das vacinas, trazendo transparéncia aos processos de distribuigdo
e armazenamento das vacinas, colhendo denincias de descumprimento dos protocolos de
biosseguranga e acima de tudo honrando o trabalho dos profissionais destacados neste
parecer preliminar, para que suas recomendagdes sejam seguidas rigorosamente e desta forma
cheguemos a tdo esperada imunizagdo populacional.

Brasilia, 17 de margo de 2021.

(assinado eletronicamente)
DELMASSO
Deputado Distrital - Republicanos/DF
Relator
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