Ainda nao ha um plano nacional para vacinagao contra COVID-19

Destaques

e |Integrantes do Observatério Covid-19 BR apontam a urgéncia de uma agao
coordenada e transparente para a vacinacado contra COVID-19, com livre acesso aos
dados para a comunidade cientifica e para o publico geral.

e O plano do Ministério da Saude apresentado até agora nao incluiu detalhes
fundamentais quanto a producéo, distribuicdo, aplicagdo e monitoramento dos efeitos
e efetividade das vacinas.

e Qualquer plano de vacinagao deve ser pensado considerando agdes coordenadas
entre todos os niveis de governo (nacional, estadual e municipal) para que os
brasileiros tenham acesso o mais rapido possivel a uma vacina segura e eficaz.

Contexto

Nas ultimas semanas o mundo voltou suas atengdes para os primeiros resultados da fase 3 no
desenvolvimento de novas vacinas contra o0 SARS-CoV-2. A fase 3 de um ensaio clinico € o
momento em que é testada a eficacia da vacina, ou seja, sua capacidade de proteger as
pessoas vacinadas.

Até agora, foram relatados resultados muito promissores de trés vacinas: Pfizer/BioNTech ,
Moderna e Oxford/AstraZeneca. Durante os meses de observagao dos participantes dos testes
na fase 3, a eficacia observada para as vacinas baseadas em mRNA (Pfizer/BioNTech e
Moderna) foi de cerca de 95%, enquanto a da vacina Oxford/AstraZeneca (vetor viral + proteina
do Cov-2) variou entre 62% e 90%. Espera-se para os préximos dias o anuncio da taxa de
eficacia observada no ensaio clinico da vacina CoronaVac (virus SARS-CoV-2 inativado,
produzida pela empresa Sinovac e, para um futuro préximo, resultados de outras vacinas. E o
caso da Janssen, que ja se encontra também na fase 3, e da vacina Sputnik V, produzida pelo
governo russo, cujos resultados finais ainda ndo foram apresentados a comunidade
internacional. Além das iniciativas de empresas privadas e de centros de pesquisa, cabe
mencionar o consorcio promovido pela Organizagdo Mundial de Saude (OMS), o COVAX
Facility, que visa a distribuicdo de vacinas para os paises participantes.

Varios paises anunciaram seus planos de vacinagao. Um ponto comum entre eles foi a adogao
de contratos com mais de uma empresa produtora de vacina, dada a necessidade de amplo
suprimento para a alta cobertura populacional, no menor tempo possivel. O Reino Unido
licenciou a vacina da Pfizer/BioNTech e ja iniciou a vacinacdo. Espera-se que EUA e Unido
Europeia sigam os mesmos passos. A Alemanha, por exemplo, se comprometeu a ter centenas
de centros de vacinagdo prontos ja para meados de dezembro. Quase todos os paises da



América Latina participam do consércio COVAX, e pelo menos Chile e Argentina ja possuem
acordos de compra com varias das companhias produtoras de vacinas.

Até o momento, o Brasil possui acordos firmados com a Oxford/AstraZeneca, através do
Ministério da Saude com a Fiocruz, e com a Sinovac, responsavel pela vacina CoronaVac, por
meio do Instituto Butantan, do estado de Sao Paulo. Embora o Brasil integre o consércio
COVAX Facility, ainda nao ha previsao para um cronograma de vacinagao oriunda dessa fonte.

O que é o Plano Brasil?

No dia primeiro de dezembro, o Ministério da Saude anunciou, publicamente, um plano para a
vacinagao contra a Covid-19 no Brasil. O plano proposto se baseou exclusivamente na vacina
Oxford/AstraZeneca, que tem parceria firmada com o Ministério da Saude e acordo com a
Fundagdo Oswaldo Cruz (Fiocruz) para compartilhamento de tecnologia. O documento
apresentado informa quais grupos populacionais seriam priorizados na vacinagao e estabelece
um cronograma de execugdo em 4 fases, considerando a produgdo de doses da vacina
prevista para o préximo ano.

A primeira fase teria inicio em margco de 2021 e previsdo de ser concluida em 5 semanas.
Nesta fase, seriam vacinados profissionais de saude, pessoas acima de 75 anos, maiores de
60 anos institucionalizados e populagéo indigena. Na segunda fase, prevista para ser realizada
a partir de abril de 2021, seriam vacinadas as demais pessoas maiores de 60 anos de idade.
Na terceira fase seriam vacinadas as pessoas com comorbidades que as enquadram em
grupos de risco para Covid-19. E na quarta fase seriam vacinados professores, forcas de
seguranga ou salvamento, trabalhadores do sistema prisional e populagdo privada de
liberdade. A vacinagdo nas primeiras quatro fases corresponderia a 25% da populagéo
brasileira e necessitaria de aproximadamente 109 milhdes de doses. Considerando-se apenas
o contrato Oxford/AstraZeneca e Fiocruz/MS, estima-se que esse numero de doses seja
atingido no segundo semestre de 2021. A vacinacao do restante da populagédo, que soma mais
de 150 milhdes de brasileiros, se daria depois destas fases, mas nao foram divulgados
detalhes a respeito. Declaragdes recentes do ministro da saude informam que o pais comprara
também a vacina da Pfizer/BioNTch, mas que apenas 8,5 milhdes de doses sido esperadas
para o primeiro semestre.

Por outro lado, o governo do estado de Sao Paulo anunciou um plano préprio de vacinagao
com a vacina CoronaVac, a ser iniciado em 25 de janeiro, apesar dos resultados para a fase 3
de testes ainda nao estarem disponiveis. Este plano existe publicamente apenas na forma de
uma apresentacao power-point, e como o plano federal, ndo se fez acompanhar de documento
publico que permita uma avaliacao criteriosa da sua adequacao.



Posicionamento do Observatério Covid-19 BR

Consideramos necessario e importante apontar diversas questdes problematicas no plano
apresentado pelo Ministério da Saude, tanto conceituais como estratégicas. Com esse
posicionamento, o Observatério Covid-19 BR pretende contribuir para o debate publico a
respeito do que esta em curso e suas potenciais implicagdes para a pandemia no Brasil.
Pretende também, somando forcas com as secretarias de saude e outras instancias
competentes da sociedade civil, construir estratégias para que haja rigor técnico e
transparéncia na condug¢ao da vacinacgao contra a Covid-19 no Brasil.

O que se espera de um plano nacional de vacinagao?
| - Populagoes vulneraveis que devem ser priorizadas

Um dos poucos pontos claros do plano sdo os grupos atendidos em cada fase da vacinacéo.
No entanto, a definicdo dos grupos priorizados pelo MS, levando em conta critérios apontados
nas diretrizes da OMS, excluiu algumas populagdes vulneraveis, como por exemplo a
populagdo em situacdo de rua, populacdo privada de liberdade, populagdes ribeirinhas e
quilombolas. O plano nao justifica essas exclusoes.

Il - Planejamento nacional em articulagdo com estados e municipios

O plano apresentado considera o uso de uma Unica vacina, a Oxford/AstraZeneca, além das
doses a serem obtidas por meio da participagédo do pais no consércio COVAX. No entanto, ndo
ha previsdo de cronograma de entrega pelo consércio. Destaca-se que quatro vacinas
realizaram sua fase 3 em territorio nacional (Oxford/AstraZeneca, CoronaVac, Pfizer/BioNTech
e Janssen), e que uma delas (CoronaVac) tera cerca de 46 milhdes de doses disponiveis no
Brasil até fevereiro de 2021, a principio destinadas a atender a populacédo do estado de Sao
Paulo. Esta vacina passaria a ser produzida no segundo semestre do ano no Instituto Butantan,
para atender a demanda nacional. Quando o MS apresenta um cronograma que desconsidera
46 milhdes de doses com possibilidade de oferta no Estado de Sdo Paulo no primeiro trimestre
de 2021, demonstra de antemao que o cronograma e planejamento logistico ndo dialogam com
os estados e municipios.

Um plano nacional de imunizagéo precisa ser amplamente discutido com a sociedade brasileira
e pactuado com os gestores nos 3 niveis de governo (federal, estadual e municipal). A omissao
de um nivel pode levar, como ja se tem observado, a que diversas agdes isoladas passem a
ser executadas, o que acarretaria um processo descoordenado e potencialmente arriscado e
ineficiente. Esse cenario é indesejavel e incompativel com o histérico de imunizag¢des no pais,
que possui cerca de 60 anos o Programa Nacional de Imunizacdo (PNI), extremamente
bem-sucedido. Além de consequéncias na saude, a falta de coordenagdo entre os gestores
podera causar ainda confusao na populagdo, aumento dos gastos publicos e ampliacao dos
desafios logisticos.



lll - Diversidade de opg¢odes de vacina

E importante ndo descartar outras opgdes de vacina para a populagéo brasileira.

Além de desconsiderar as vacinas a serem importadas e produzidas pelo Instituto Butantan, o
plano proposto também ignora as demais vacinas em produ¢do no mundo, limitando e
retardando o acesso da populagao brasileira a essas opcdes de vacinacdo. Neste sentido,
destaca-se a afirmacdo do Ministério da Saude de que nao farda compras de vacinas que
demandem redes de frio com exigéncia de temperaturas mais baixas, como € o caso da vacina
da Pfizer/BioNTech (< -70°C), cujos resultados de eficacia foram melhores até o momento. A
Moderna, companhia que também divulgou resultados de eficacia semelhantes, informa que a
vacina pode ser conservada em temperatura de geladeira por 30 dias e a temperatura de
20°C negativos, por 6 meses. O plano federal é, inexplicavelmente, pouco ambicioso neste
quesito.

IV - Logistica de insumos e distribuicao

Além da producado da vacina para duas doses por individuo, a operacionalizagao da vacinagao
demanda outras questdes logisticas fundamentais, como a aquisicdo de insumos diretamente
ligados a aplicagao da vacina (seringas e agulhas, por exemplo), o transporte e a conservagao
da vacina. Faz parte da agdo de conservacgao, por exemplo, assegurar a cadeia de frio, ou seja,
a garantia de que as vacinas serdo mantidas em temperatura adequada em todo o processo
que vai da produgdo até sua aplicacdo na populagdo. Estes insumos devem ser
disponibilizados em tempo habil para que ndo haja comprometimento do cronograma de
vacinagao.

Para que toda essa operacdo aconteca, é fundamental fortalecer a capacidade de estados e
municipios a fim de que estejam devidamente preparados no momento de receber o
quantitativo de doses de vacinas e de insumos previstos. Os municipios precisam contar com o
devido apoio das Secretarias Estaduais para se organizar e para ter plenas condigbes de
montar as diferentes estratégias de vacinacao, sejam em postos fixos ou volantes, em pessoas
acamadas, area rural, nas instituicbes de longa permanéncia, esquema drive-thru, etc.

Estas e muitas outras questdes relativas a aquisicdo dos insumos para aplicagao, transporte e
conservacgao das duas doses da vacinas, assim como as relativas a logistica para distribuicéo e
aplicagdo das vacinas, ndo foram contempladas no plano de vacinagdo apresentado pelo
Ministério da Saude.

V - Comunicagdao com a comunidade cientifica e com a populagao

O planejamento da vacinagao e a sua posterior implementacdo deve se basear nas melhores
praticas de participagcdo social, garantindo o acesso dos pesquisadores, jornalistas e da
populagdo em geral a analise dos resultados da investigacdao de qualquer vacina a ser
licenciada no pais. Isso inclui, além do acesso as principais informagdes de estratégias e



praticas, o monitoramento cuidadoso durante e apds o processo de vacinagdo. O acesso e a
transparéncia sao fundamentais para uma avaliacdo cientifica dos dados da eficacia e
efetividade de cada vacina, de forma a garantir sua maior qualidade e seguranca.

O governo brasileiro ndo tem apresentado publicamente documentos que justifiquem
claramente as decisdes tomadas. Entre esses, destacamos como fundamentais: os estudos
que embasaram esse plano, a disponibilidade de diferentes vacinas, a escolha dos grupos
populacionais, o numero de doses disponiveis e como se dara a distribuicdo no pais e a
aplicagdo pelos servigcos de saude do sistema publico. Também é preciso que haja uma
estratégia bem construida para lidar com as mensagens falsas e a desinformagdo que podem
ocorrer antes e durante a vacinacgao, arriscando comprometer a cobertura vacinal no pais.

Tampouco foi apresentado um plano de capacitacdo e orientacdo teédrica e técnica para as
equipes de saude estaduais € municipais, que seja especifico para esta campanha, incluindo a
vigilancia de possiveis eventos adversos e seu devido registro no sistema de informacgao, no
sentido de instrumentalizar uma vigilancia ativa e competente para observar, detectar e
investigar potenciais eventos adversos as vacinas, bem como sua eficacia, a médio e longo
prazo. Esse tipo de vigildncia ja existe no Brasil para outras doengas, mas no caso da
COVID-19 torna-se ainda mais relevante, visto o pouco tempo de acompanhamento dos
participantes nos atuais estudos vacinais de fase 3.

Concluséo: ainda nao temos um plano

O plano de vacinagao apresentado pelo governo federal brasileiro trata superficialmente ou
ignora os pontos fundamentais descritos acima. E um esbogo rudimentar, com tantas
fragilidades e lacunas que dificilmente podera ser seguido. Sao marcantes a falta de ambicao,
de senso de urgéncia e de comprometimento em oferecer a populagao brasileira um plano de
vacinagcao competente, factivel, que contemple as diversas vacinas em teste no Brasil, com
transparéncia e em articulagdo com estados e municipios. Além das varias fragilidades que
apontamos, a absoluta falta de detalhes deste esbogo - criticos para a sua execucgéo - e a
desarticulagdo com outros niveis federativos, provoca imensa apreensio sobre sua adequacéao
para o momento atual. Apesar do inicio da vacinacao estar préoximo, vivemos um tempo de
pandemia ainda repleto de incertezas e sofrimento que exige acdes enérgicas com base em
evidéncias cientificas, lancando mao dos diversos saberes e competéncias de nossa
sociedade. O propdsito, afinal, € a preservagao de vidas e de qualidade de vida. O plano de
vacinacao do governo federal ndo demonstra tal compromisso, por atos e omissoes.



