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APRESENTACAO

O Ministério da Saude (MS), por meio da Coordenacdo-Geral do Programa Nacional
de Imunizacbes (CGPNI) e do Departamento de Imunizacdo e Doencas Transmissiveis
(DEIDT) da Secretaria de Vigilancia em Saude (SVS), realizara a campanha nacional de
vacinacdo contra a covid-19, de forma gradual, a iniciar em janeiro de 2021. Na ocasido, 0
inicio da vacinagdo se dard pelos trabalhadores da salde, pessoas idosas residentes em
instituicdes de longa permanéncia (institucionalizadas), pessoas maiores de 18 anos com
deficiéncia residentes em Residéncias Inclusivas (institucionalizadas) e indigenas vivendo
em terras indigenas em conformidade com os cenarios de disponibilidade davacina. Esta acdo
envolve as trés esferas gestoras do Sistema Unico de Satde (SUS), contando com recursos da
Unido, das Secretarias Estaduais de Saude (SES) e das Secretarias Municipais de Saude
(SMS). Para o éxito da campanha de vacinagdo, conforme aumento na disponibilidade de
vacinas, estima-se o funcionamento de aproximadamente 50 mil postos de vacinagdo. Este
informe apresenta as diretrizes e orientacGes técnicas e operacionais para a estruturacao e

operacionaliza¢do da campanha nacional de vacinagdo contra a covid-19.
O plano encontra-se organizado em 10 eixos, a saber:
1) Situacdo epidemioldgica e definicdo da populagdo-alvo para vacinagéo;
2) Vacinas covid-19;
3) Farmacovigilancia
4) Sistemas de Informacdes
5) Operacionalizagdo para vacinacao
6) Monitoramento, Superviséo e Avaliagao
7) Orcamento para operacionalizagdo da vacinagéo
8) Estudos pds-marketing
9) Comunicacéo

10) Encerramento da Campanha de Vacinagédo
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As diretrizes definidas neste plano visam apoiar as Unidades no planejamento e
operacionalizacdo da vacinacdo contra a doenca. O éxito dessa acdo sera possivel
mediante o envolvimento de todos na gestdo em esfor¢cos coordenados no Sistema
Unico de Satde (SUS), mobilizacdo e adesdo da populacdo a vacinagio. Destaca-se
que as informagdes contidas neste plano serdo atualizadas conforme o surgimento de
novas evidéncias cientificas, conhecimentos acerca das vacinas, cenario
epidemioldgico da covid-19, em conformidade com as fases previamente definidas e
aquisicdo dos imunizantes apds aprovacdo pela Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitéria (Anvisa).
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1 INTRODUCAO

A covid-19 é a maior pandemia da historia recente da humanidade causada pelo novo
coronavirus (SARS-CoV-2). Trata-se de uma infecgdo respiratoria aguda potencialmente
grave e de distribuicdo global, que possui elevada transmissibilidade entre as pessoas por
meio de goticulas respiratdrias ou contato com objetos e superficies contaminadas. Segundo a
Organizacdo Mundial de Saude (OMS), cerca de 80% das pessoas com covid-19 se recuperam
da doenca sem precisar de tratamento hospitalar. Entretanto, uma em cada seis pessoas
infectadas pelo SARS-CoV-2 desenvolvem formas graves da doenca. Pessoas idosas e/ou
com morbidades, a exemplo de pessoas com problemas cardiacos e pulmonares, diabetes ou
cancer, dentre outros, tém maior risco de evoluirem para formas graves da doenca. E sabido
que as medidas ndo farmacoldgicas para conter a transmissao do novo coronavirus, que apesar
de terem sido fundamentais até o presente momento tem elevado custo social e econdémico,
tornando-se imprescindivel dispor de uma vacina contra a doenca. De acordo com o panorama
da OMS, atualizado em 12 de janeiro de 2021, existem 173 vacinas COVID-19 candidatas em
fase pré-clinica de pesquisa e 63 vacinas candidatas em fase de pesquisa clinica, das quais 20
encontram-se na fase 11l de ensaios clinicos. Mediante busca mundial de uma vacina COVID-
19, o governo brasileiro viabilizou crédito orcamentario extraordinario em favor do Ministério
da Saude, para garantir agdes necessarias a producao e disponibilizacdo de vacinas COVID-19
a populacdo brasileira. Por se tratar de uma busca mundial pela tecnologia, producdo e
aquisicdo do imunobioldgico, a disponibilidade da vacina é inicialmente limitada.
Considerando a disponibilidade limitada de doses da vacina faz-se necessaria a definicdo de
grupos prioritarios para a vacinacdo. Neste cenario os grupos de maior risco para agravamento
e Obito deverdo ser priorizados. Além disso, no contexto pandémico que se vive,com a grande
maioria da populagéo ainda altamente suscetivel a infeccdo pelo virus, também é prioridade a
manutencdo do funcionamento da forca de trabalho dos servicos de saude e a manutengdo do
funcionamento dos servicos essenciais. De acordo com o Plano Nacional de
Operacionalizacdo da Vacinacdo contra a Covid-19, foram definidos grupos alvo da
campanha, a saber: idosos (60 anos ou mais), indigenas vivendo em terras indigenas,
trabalhadores da salde, povos e comunidades tradicionais ribeirinhas, povos e comunidades
tradicionais quilombolas, pessoas com determinadas morbidades (ver descritivo no Anexo 1),
populacdo privada de liberdade, funcionarios do sistema de privacao de liberdade, pessoas em
situacdo de rua, forcas de seguranca e salvamento, Forcas Armadas, pessoas com deficiéncia

permanente grave, trabalhadores da educacdo, caminhoneiros, trabalhadores de transporte
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coletivo rodoviario passageiros urbano e de longo curso, trabalhadores de transporte
metroviario e ferroviario, trabalhadores de transporte aéreo, trabalhadores portuarios,
trabalhadores de transporte aquaviario. Nessa perspectiva, este documento trata das diretrizes
para a operacionalizacdo da campanha de vacinacdo, abordando a logistica do armazenamento
e distribuicdo das vacinas, o registro das doses administradas e a vigilancia de possiveis
eventos adversos pdés-vacinacdo (EAPV), além de comunicacdo e mobilizacdo sobre a

importancia da vacinacao.

1.1 Perfil Epidemioldgica da COVID 19 no estado do Para.

A situacdo epidemioldgica da Covid-19 no Brasil é de 8.075.998 casos acumulados, o
numero de oObitos acumulados é de 202.63, com uma taxa de letalidade de 2.5%. No Para
possui 299.066 casos acumulados e 7.280 6bitos acumulados, com 2,43% de letalidade
(atualizacdo em 08/01/2021). Na distribuicdo de casos e dbitos por semana epidemioldgica do
ano de 2020, percebe-se que o pico da pandemia no estado ocorreu em abril, semana
epidemioldgica 20, com fase de descendéncia de casos e a partir da semana 24, a atingindo

um patamar de estabilidade de casos e dbitos (Figura 1).

B Confirmado B Obito Descartado
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20000 -

Numero Casos

10000 +———

0 -
101214 16182022 242628 303234 36384042 44 46 4850 52

Semana Epidemioldgica

Figura 1. Curva Epidémica de Casos Descartados, Confirmados e Obitos por COVID-19, por
semana epidemiolégicano Pard, de 01/03 a 08/01/2020. Fonte: Sistema de Monitoramento de
COVID-19, SESPA.

A tabela 1, apresenta os dados de incidéncia e letalidade da COVID-19, por regiéo de
salde, onde observa-se a regido Metropolitana | com a incidéncia de 32 casos para mil
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habitantes e a letalidade de 4,13 6bitos por 100 individuos infectados, sendo a maior entre as
demais regides de saude, seguido da regido Caraja com 61 casos por mil habitantes, e a regido
do lago de Tucurui com a letalidade de 3,73 obitos por 100 individuos infectados.

DISTRIBUICAO DE CASOS CONFIRMADOS, TAXA DE INCIDENCIA,
LETALIDADE DE COVID-19 NO MUNICIPIO DEBAIAO NO PERIODO DE
MARCO DE 2020 A 07/01/2021

MUNICIPIO DE BAIAO
CONFIRMADOS 307 Pacientes
RECUPERADOS 295 pacientes

OBITOS 12 pacientes
MONITORADOS 295 pacientes
DESCARTADOS 459 pacientes
HOSPITALIZADOS NO MUNICIPIO 08
HOSPITALIZADOS NO HOSPITAL DE CAMPANHA 14
pacientes
POPULACAO 48.459
Taxa de incidéncia por 1.000hb 15,2 %
Taxa de letalidade (%) 4,11%
Taxa de mortalidade 10.000hb 5,9 %

Proporcéo de casos contaminados em relagdo a populacdo geral
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2 OBJETIVO DA VACINACAO
2.1.1 Objetivo Geral

Reducdo da morbimortalidade causada pelo novo coronavirus, bem como a
manutencdo do funcionamento da forca de trabalho dos servicos de salde e a

manutenc¢do do funcionamento dos servigos essenciais.

2.1.2 Objetivos Especificos
e Vacinar os grupos de maior risco de desenvolvimento de formas graves e 6bitos;

e Vacinar trabalhadores da salde para manutencdo dos servicos de saude e

capacidade de atendimento apopulacao;
e Vacinar os individuos com maior risco de infec¢éo;

e Vacinar os trabalhadores dos servigos essenciais.
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3 POPULACAO-ALVO

A populacdo-alvo da campanha nacional de vacinagédo contra a covid-19, mencionadas
na introducdo deste informe (descritas no Anexo 1), foram priorizadas segundo os critérios de
exposicdo a infeccdo e de maiores riscos para agravamento e Obito pela doenca. O
escalonamento desses grupos populacionais para vacinacdo se dard conforme a
disponibilidade das doses de vacina, apos liberacdo para uso emergencial pela Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa).

O Ministério da Saude iniciard a campanha nacional de vacina¢do contra a covid-19
com um total de 6 milhdes de doses da vacina Sinovac (Butantan). Ressalta-se que esta

vacina tem indicagao de duas doses para completar o esquema vacinal.

Neste cenario, considerando as duas doses para completar o esquema vacinal
(intervalo de 2 a 4 semanas entre elas) e o percentual de perda operacional de 5%,
estima-se vacinar nesta primeira etapa cerca de 2,8 milhdes de pessoas, priorizando 0s

grupos que seguem:

3.1.1 Trabalhadores da satde (ver estrato populacional abaixo)
3.1.2 Pessoas idosas residentes em instituicOes de longa permanéncia (institucionalizadas);

3.1.3 Pessoas a partir de 18 anos de idade com deficiéncia, residentes em Residéncias
Inclusivas (institucionalizadas);

3.1.4 Populacédo indigena vivendo em terras indigenas.

Diante das doses disponiveis para distribuicdo inicial as UF e a estimativa
populacional dos trabalhadores de salde, sera necessaria uma ordem de priorizagdo
desse estrato populacional. Assim, recomenda-se a seguinte ordem para vacinacao
dos trabalhadores da saude conforme disponibilidade de doses, sendo facultado a
Estados e Municipios a possibilidade de adequar a priorizacdo conforme a realidade
local:

3.1.5 Equipes de vacinagdo que estiverem inicialmente envolvidas na vacinagao
dos grupos elencados para as 6 milhdes de doses;

3.1.6 Trabalhadores das Instituicdes de Longa Permanéncia de Idosos e de
Residéncias Inclusivas (Servico de Acolhimento Institucional em Residéncia
Inclusiva para jovens e adultos com deficiéncia);

3.1.7 Trabalhadores dos servicos de saude publicos e privados, tanto da urgéncia
guanto da atencéo basica,envolvidos diretamente na atencao/referéncia para os
casos suspeitos e confirmados de covid-19;

3.1.8 Demais trabalhadores de salide
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Cabe esclarecer que TODOS os trabalhadores da saude serdo contemplados
com a vacinacao, entretanto a ampliacdo da cobertura desse publico sera gradativa,
conforme disponibilidade de vacinas. Ressalta-se ainda que as especificidades e
particularidades regionais serdo discutidas na esfera bipartite (Estado e Municipio).

4 META DE VACINACAO

Tendo em vista 0 objetivo principal da vacinagdo, de reduzir casos graves e obitos pela
covid-19, é fundamental alcancar altas e homogéneas coberturas vacinais. Para tanto, todos os
esforcos devem estar voltados para vacinar toda a populacdo alvo. Portanto, o PNI estabeleceu
como meta, vacinar pelo menos 95% da populacdo alvo de cada grupo conforme fazes de
vacinacdo, uma vez que € de se esperar que uma pequena parcela da populacdo apresente

contraindicac@es a vacinacao.

CLIENTELA:

Populacdo estimada de 18 anos a mais, a ser vacinada no Municipio de Baido.

iRt ‘*‘ ﬁiﬁﬂ

DIRETORIA DE VIGILANCIA EM SAUDE
DEPARTAMENTO DE VIGILANCIA EPIDEMIOLOGICA
DIVISAQ DE IMUNIZAGAO

Pessoas de € ¢ Forgas de Funciondrio do
Trabalhador P de | P de | P de | Py de | Pessoas com | Comorbidad . [« i C i = . . .
138CRS - 80anos ou L L s e |Sistema de Privagio
de Saide mais 75a79anos 70 a74anos |65a 69 anos| 60a 64anos | Deficiencia es Tradi i
Ribeirinha | Quilombola

Baido 399 398 422 536 889 1197 1375 2721 39 0 8332 63 0
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A meta é vacinar, pelo menos, 95% do publico-alvo contra a COVID 19, em duas doses,

com intervalo a ser definidopelo fabricante da vacina, de acordo com as fases a seguir:

de Salde

pacientes com Sindrome
Gripal, seja em urgéncias,
enfermarias ou unidades

de tratamento intensivo,

inclusive, funcionarios
que nao atuem
diretamente na
assisténcia, mas
frequentem tais
ambientes, como
auxiliares de servigos
gerais, copeiros,
administrativos, entre

outros.

Fase de Recomendacbes de
Publico-alvo Definicao ~ HEHIET
Vacinagio exigéncia
Trabalhadores dos
servicos de salde sao
todos aqueles que atuam
em espagos e
estabelecimentos de
assisténcia e vigilancia a
salde, sejam eles
hospitais, clinicas,
ambulatdrios, Carteira de identificacio
laboratérios e outros | profissional ou carteira
locais. de trabalho com a
Solicita-se aos municipios | devida funcao e local de
que priorizem aqueles |trabalho registrada e
profissionais que atuem |declaragdo de wvinculo
1° FASE Trabalhadores no atendimento de | expedida pelo local de

trabalho que comprove

a atuacao do
profissional em
assisténcia direta a
pacientes com

Sindrome Gripal.

10
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Pessoas com
mais de 60 anos
que vivem em
instituigtes de
longa

permanéncia

Deverdo receber a vacina
CcovID-19

conformidade

am
com as

fases predefinidas

A vacinagao devera ser
realizada por meio de
estratégias especificas
a serem planejadas no

nivel municipal

Indigenas

aldeados

Indigenas aldeados (
ou seja, que residam em
areas indigenas) com 18

anos ou mais atendidos

pelo Subsistema de
Atencao a Salde
Indigena.

A vacinagao sera
realizada em
conformidade com a
organizagao dos
Distritos Sanitarios
Especiais Indigena

(DSEI) nos diferentes

municipios.

2® FASE

Profissionais da
Segurancga

Publica na Ativa

Servidores das policias

federal, militar e civil;
servidores do Centro de
Pericias Cientificas;
bombeiros militares;
policiais penais e agentes

do DETRAN

Documento que
comprove a vinculagao
ativa com o servigo de
forcas de seguranga e
salvamento ou
de

declaragao emitida pelo

apresentacao

servico em que atua

Idosos de 60 a
79 anos de
idade

Deverdo receber a vacina
CcovID-19

conformidade

em
com das

fases predefinidas

Documento original com
foto que comprove a
idade

ldosos a partir

de 80 anos

Deverao receber a vacina
COoVID-19

conformidade

em
Com das

fases predefinidas

Documento original com
foto que comprove a
idade

11




/

PREFEITURA DE
B 13

JUNTOS POR UM NOVO TEMPO!

Povos e
comunidades
tradicionais

quilombola

habitando

comunidades tradicionais

Povos em

quilombolas

A vacinacao devera ser
realizada por meio de
estratégias especificas
a serem planejadas no

nivel municipal

3 FASE

Individuos que
possuam

comorbidades

Para individuos com
comorbidade ja descritas,

de acordo com a faixa

etaria indicada pela
ANVISA. (Diabetes
mellitus; hipertenséo
arterial sistémica grave

(de dificil controle efou

com lesdo de drgao-alvo);

doenca pulmonar
obstrutiva cronica;
doenga renal; doengas
cardiovasculares e

cerebrovasculares;
individuos transplantados
de 6rgao sodlido; anemia
falciforme;
imunossuprimidos;
obesidade
(IMC=40)

grave

Individuos pertencentes
a esses grupos serao
pré-cadastrados no

SIPNI, agqueles que nao

tiverem sido prée-
cadastrados devem
apresentar atestado

meédico especificando o
motivo da indicagido da
vacina, que devera ser
apresentada no ato da

vacinagao.

12
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/

Trabalhadores

da educacao

Todos os professores e
funcionarios das escolas

publicas e privadas

Nessa estratégia sera

solicitado documento
que comprove a
vinculagdo ativa do
profissional com a

escola ou apresentacgéo
de declaragdo emitida

pela escola

Forgas Armadas

Membros  ativos das
Forgas Armadas
(Marinha, Exército e
Aeronautica)

Nessa estratégia sera
solicitado documento
que comprove a
vinculagao ativa com

forgca em que atua.

Funcionarios do

4° FASE sistema de Agente de custddia e
privagao de demais funcionarios
liberdade
Populagéo acima de 18
Populagao
anos em
privada de
estabelecimentos de
liberdade

privacao de liberdade

O planejamento e
operacionalizacdo da
vacinagao nos
estabelecimentos

penais deverao ser

articulados com as

Secretarias Estadual e
Municipais de Saude e
Secretaria de Estado
de

Penitenciaria,

Administragao
conforme a Politica
Nacional de Atencao
Integral @ Saude das
Pessoas Privadas de
Liberdade no Sistema
Prisional (PNAISP)

Fonte: CGPNI/DEVIT/SVS/MS

13
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PERIODO DE EXECUCAO: A campanha de vacinagio tem previsdo de ser iniciada em
janeiro/2021. As etapas ocorrerdo, simultaneamente, e 0s grupos serdo cumulativos no

decorrer das etapas definidas.

4.1 POSTOS DE VACINACAO
Baido — Sede

UBS Lindalva Ramos;

UBS Maria Deuzina Meireles;

UBS Isidoro Braga;

CRMS;

Baido — Interior

Regido do Sao Joaquim do Ituguara
Regiéo do trevo do Pampelonia
Regido Umuarizal

Regido do Joana Peres

Regido do Angelindpolis

Regido do Regido de Calados/Cardoso.

OBS 1: A vacinagdo das Areas indigenas pertence ao municipio de Baido, das aldeias Trocara, cujo
foram os primeiros a receber suas doses.

OBS 2: A vacinagdo da érea indigena que pertencente ao Municipio de Baido, sera realizada pelos proprio
indigenas conforme sua aréa, sendo de responsabilidade deles a insercdo das doses no sistema.

4.2 ESTRATEGIA PARA CAMPANHA:

» Operacionalizar o plano de acéo:

» Realizar a Campanha em 02 (duas) etapas, a 12 no periodo de Janeiro 2021 ;

> Na 12 etapa sera realizada a campanha na area urbana onde, com a
aplicacdo d 1% dose conforme determina o Ministério da Saude.

> Na 22 etapa sera realizada no periodo AINDA A DEFENIR.

» Na 12 Montar equipes de Vacina¢do com 02 vacinadores e 02 Registradores e
integrar a as equipes de agentes comunitérios para realizar a Mobiliza¢do da
populacdo no dia em que a equipe estara realizando a campanha.

14
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Na primeira Fase da campanha as vacinacOes sera realizadas em local
especifico para ndo haver percatécnicas dos frascos de 10 doses; conforme a
disponibilidades de doses e percas técnicas 0 municipio  podera alterar os
locais de vacinagdo, bem como a estratégia.
Na area urbana de Baido cada equipe de UBS ficara responsavel pela
Vacinacgdo de sua area de abrangéncia e montar o posto fixo de vacinacdo em
sua UBS nos dias de semana, e programar 01 dia da semana para vacinar por
microarea, as equipes de vacinagdo pode ser de 01 Vacinador, 01 Registrador
0 qual sera o ACS de outra microarea e 01 ajudador que serd o ACS da
microarea que esteja realizando a vacinagdo na respectiva area de atuacao.
E apos o dia de vacinagdo programado por microarea montar equipe para ficar
vacinando diariamentena UBS.
Além da mobilizacdo realizada pelo ACS divulgar por meio de rédio, corro
com auto falante o dia da campanha de vacinacédo tanto da area rural como da
urbana.
Cada responsavel pelo ESF e ACS devem ficar responsaveis pela
supervisdo de seus agentes e acompanhar para verificar se estdo cobrindo
suas areas de atuacdo com eficiéncia.
Confeccionar camisas de identificacdo que esta participando da Campanha de
vacinacao.
Camisas devem ser confeccionadas conforme slogam da Campanha.
Mobilizar os servigos de saude e os profissionais (médicos e enfermeiros) da
SMS para indicar e divulgar a Vacinacgao;
Criar uma recepgdo diferenciada a clientela Respeitado o distanciamento
determinado pelo decreto Municipal, (ambiente ventilado, com facilidade de
entrada e saida, banco de espera, numeros de registradores e vacinadores
identificados de criancas e adultos, etc.);

Realizar o registro de doses aplicadas nos formularios especificos;

Implementar os postos volantes para alcancar a populacdo de dificil acesso e

impossibilitada de locomogéo;
Monitorar a execucdo da Campanha, com reavaliacdo das estratégias, em

especial atencéo as areas que tiverembaixa cobertura vacinal.

15
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PREFEITURA DE

MAPA ILUSTRATIVO DAS COMUNIDADES DO MUNICIPIO DE BAIAO

Lieagy O

Fonte: Google Maps

<}

RELACAO DE COMUNIDADES POR FAIXA ETARIA E DISTANCIA DA SEDE DO

MUNICIPIO
Nome do Populagio Faixa etdria Distineiz da sede do
ACS/ Axea. Geral da Comorbidades Mumicipio
Commidade 80anos | 75279 | 70274 | 65269 | 60a6d | =18a39 Via Via
Pop. ACSpar | =18 anoz | oumais anos anos anos anos anos Fluvial | Terrestre
drea.
Sede/ lvone 304 243 14 11 12 D& 14 - 70 - -
Sede/ Kita 402 373 05 11 13 15 16 - 101 - -
Sede/ Elida 258 232 04 o7 07 ] 05 - 45 - - E
Sede/Tacilena 326 248 12 10 07 12 10 - 36 - - _:
Sede/Jugilei 512 246 09 07 08 05 o7 - 43 - - z
Sede/César 352 279 11 E] 10 08 13 - 45 - - :-
Sede/Kelly 357 244 o7 01 0& 04 10 - 25 - - 5
Sede/Lauriane 365 277 0s 06 08 10 14 - 57 - - =
Sede/Paulo H. 321 220 06 11 08 12 20 - 44 - - 5
Sede/Dilma 278 126 07 02 13 o7 10 - 26 - -
Sede/ Rosimel 333 246 10 08 12 08 11 00 71 - -
Km 50/ Foo. 225 48 08 D& 10 18 15 120 21 - 96 km
Km 50/0dila 260 109 03 o7 04 0& 11 120 15 - 96 km
Km 50/Rocilds 350 90 06 10 12 14 18 200 16 - 96 km m
Km 50/Fga. 215 95 03 02 o7 oo o0& a0 0g - GE Km ‘m
Esp. Sto. a8
Km 250 145 03 02 02 15 18 65 17 - 96 km :‘!’I
50/Raimundo/ =
Pirassununga ]
Km 373 Bl - - 03 04 05 302 20 - 96 km
50/Denivaldo
Urmarizalf M. 338 255 - os og 13 13 211 48 3:00 - ]
gdivalda G B
Umarizal/ B850 375 04 0e 03 0& 0& 349 32 3:00 - ==
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OBS 1: Informativo, dos quantitativos de areas cobertas por ESFs/UBSs, lembrando que ainda estamos no
aguardo de 22 novos ACS, que tomardo posse no més de Junho de 2021, aguardando a certificacdo do Curso
introdutorio de ACS (40 horas) dos mesmos pelo ET/SUS- Par4, cujo foi realizado de 26/04/21 a 07/05/21.

5 ESPECIFICACOES DA VACINA QUE SERA DISPONIBILIZADA NA
CAMPANHA

A Campanha Nacional de vacinagdo contra a covid-19 iniciard com a vacina

Sinovac/Butantan (Quadro 1)

5.1 Vacina Coronavac COVID-19 (Sinovac/Butantan)
A vacina desenvolvida pelo laboratério Sinovac em parceria com o Butantan € uma vacina

contendo o virusSARS-CoV-2 inativado.
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Os estudos de soroconversdo da vacina Sinovac/Butantan, demonstraram resultados de >
92% nos participantes que tomaram as duas doses da vacina no intervalo de 14 dias e > 97%

nos participantes que tomaram as duas doses da vacina no intervalo de 28 dias.

A eficacia desta vacina foi demonstrada em um esquema contendo 2 doses com intervalo
de 2 semanas. Para prevencdo de casos sintomaticos de covid-19 que precisaram de
assisténcia ambulatorial ou hospitalar a eficacia foi de 77,96%. N&o ocorreram casos graves

nos individuos vacinados, contra 7 casos graves no grupo placebo.

Quadro 1 - Especificagfes da vacina COVID-19: Sinovac/Butantan. Brasil, 2021

Sinovac - Butantan

Plataforma Virus inativado

Indicacio de uso maior ou igual a 18 anos

Forma Farmacéutica Suspensio injetavel

Apresentacio Frascos-ampola com 0,5 mL (frasco monodose)
Via de administracio IM (intramuscular)

2 doses de 0,5 mL cada, com intervalo de 2-4
semanas

0.5mL contém 600 SU de antigeno do virus
inativado SARS-CoV-2

12 meses a partir da data de fabricacio se
Prazo de validade e conservacio | conservado na temperatura

2°C a §°C

Validade apos abertura do frasco | Imediatamente apos abertura do frasco

Esquema vacinal/Intervalos

Composicio por dose

Dados sujeitos a alteragoes
* a indicagio da vacina sera para pessoas a partir de 18 anos de idade no pais.
Fonte: CGPNI/SVS/MS

5.2 Conservacao da Vacina

Para garantir a poténcia das vacinas COVID-19, é necessario manté-las em
condigdes adequadas de conservagao,com temperatura controlada, e em conformidade com as
orientagdes do fabricante e aprovacdo pela Anvisa. A exposicdo acumulada da vacina a
temperaturas fora das preconizadas, ou diretamente a luz, em qualquer etapa da cadeia, gera

uma perda de poténcia que ndo podera ser restaurada.

As vacinas deverdo ser acondicionadas em temperatura de +2°C e +8°C nas camaras
frias/refrigeradas. Referente a preparacdo da caixa térmica, essa devera obedecer as
recomendac0es ja definidas no Manual de Normas e Procedimentos para vacinagao

disponivel  no link:
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http://bvsms.saude.gov.br/bvs/publicacoes/manual procedimentos vacinacao.pdf

ATENCAO
A vacina Sinovac/Butantan contém adjuvante de aluminio, quando expostas a temperatura abaixo de
+2° C, podem ter perda de poténcia em carater permanente.

5.2 Esquema de vacinagao
A vacina proveniente do laboratorio Sinovac/Butantan, devera ser administrada
exclusivamente por via intramuscular em esquema de duas doses, com intervalo

determinado conforme segue:

< Vacina Sinovac/Butantan: intervalo entre as doses, de 02 a 04 semanas.
Destaca-se que, em caso de alguma ocorréncia que impe¢a o individuo de
retornar no prazo determinado, é possivel tomar a 2% dose para completar o
esquema.

5.3 Estratégia de vacinacao dos grupos prioritarios na primeira etapa

Nesse primeiro momento, recomenda-se realizar a vacinagdo com equipes
volantes, nos proprios servicos de saude priorizados para a vacinagdo (servicos de
salde publicos e privados, tanto da urgéncia quanto da atencdo baésica, envolvidos
diretamente na atencéo/referéncia para 0s casos suspeitos e confirmados de covid-19),
Instituicdes de Longa Permanéncia de ldosos, residéncias inclusivas de pessoas com
deficiéncia e em terras indigenas. Para otimizar o tempo e ndo perder oportunidades,
ao vacinar os idosos e as pessoas com deficiéncia, institucionalizados, é importante
também incluir os trabalhadores de saude que fazem parte do corpo técnico
dessas instituigdes.

5.3.1 Procedimento para a administragao das vacinas

A administracdo da vacina sera pela via intramuscular (IM), no muasculo
deltoide, observando a via e dosagem orientadas pelo laboratério. Contudo podera ser
realizado no vasto lateral da coxa caso haja algum impedimento ou especificidade.
Outra area alternativa para a administracdo serd a ventroglUtea, devendo ser utilizada
por profissionais capacitados.

Serdo utilizadas para aplicacéo seringas e agulhas com as seguintes especificacdes:
% seringas de pléstico descartaveis (de 1,0 ml, 3,0 ml, 5,0 ml);

% agulhas descartaveis de para uso intramuscular: 25 x 6,0 dec/mm; 25 x 7,0
dec/mm:; 25 x 8,0 dec/mm e 30 x 7,0dec/mm.
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OBSERVACOES IMPORTANTES:

% Recomenda-se que seja feita curta anamnese com o paciente para constatacdo
acerca de alergias, histérico de Sindrome Vasovagal e possiveis sinais e sintomas
de sindrome gripal e/ou sindrome febril aguda, antes da aplicacéo da vacina.

< No caso de individuo com historico de Sindrome Vasovagal, coloca-lo em
observacdo clinica por pelo menos 15minutos ap6s a administracdo da vacina.

% Recomenda-se observar a presenca de sangramento ou hematomas ap6s uma
administragcdo intramuscular em individuos recebendo terapia anticoagulante ou
aqueles com trombocitopenia ou qualquer disturbio de coagulacdo (como
hemofilia). Orienta-se pressionar o algodao no local da aplicagdo por mais tempo.
Caso ocorrasangramento encaminhar para atendimento médico.

% Ao final do expediente e considerando a necessidade de otimizar doses ainda
disponiveis em frascos abertos, afim de evitar perdas técnicas, direcionar o uso da
vacina para pessoas contempladas em alguns dos grupos priorizados no Plano
Nacional de Operacionalizacdo da Vacinagio contra a covid-19. NAO DEIXE
DE VACINAR!! NAO DESPERDICE DOSES DE VACINA!l Demais
especificidades acessar o Manual de Normas e Procedimentos paraVacinagdo

5.3.2 Administragdo simultdnea com outras vacinas

Considerando a auséncia de estudos de coadministracdo, neste momento ndo se
recomenda a administracdo simultanea das vacinas COVID-19 com outras vacinas.
Desta forma, preconiza-se um intervalo minimo de 14 dias entre as vacinas COVID-19
e as diferentes vacinas do Calendario Nacional de Vacinacao.

5.4 CRONOGRAMA DE DISTRIBUICAO DAS VACINAS

Considerando as doses disponiveis para 0 inicio da campanha e 0s grupos
prioritarios elencados neste informe, apresenta-se no ITEM 4. META DE
VACINACAO DESTE PLANO, a populacio-alvo para vacinacéo e a distribuicio das
doses de vacina COVID-19 para execucdo da primeira etapa da campanha.

Observado o total de doses recebidas para o inicio da campanha e a importancia de
se promover o maior alcance da populacdo, adotou-se a seguinte estratégia,
considerando perda operacional de 5%:

< Sinovac/Butantan (frasco unidose): as UF serdo contempladas com as duas
doses (D1 e D2) simultaneamente por pessoa a vacinar. O intervalo considerado
para essa vacina é de 2 a 4 semanas.

% As vacinas necessarias para a segunda dose serdo, preferencialmente,
armazenadas nas centrais estaduais devendo o fluxo e cronograma de distribuicdo
ser acordado entre Estados e Municipios. Neste sentido, adistribuicdo das vacinas
foi realizada por UF de forma proporcional e igualitaria, observadas a
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necessidade de manutengdo em cartuchos fechados (embalagem secundaria) onde

consta inscrito o contexto da autorizacdo “UsoEmergencial”, plano de distribuicao
por UF disponivel no Plano de Vacinagao do Estado do PARA.

Importante destacar a apresentacdo das embalagens para aplicagdo do conceito de

arredondamento utilizado no plano de distribui¢do: Sinovac/Butantan cartuchos de 40 frascos

com 1 dose, 40 doses por cartucho. Dada a necessidade da logistica de distribuicdo aos Pélos

base dos Distritos Sanitarios Especiais Indigenas - DSEI, populacdo com previsao na Fase I,

consta no plano de distribuicdo, indicado de forma especifica, o total de doses e embalagens

para cada UF destinada a populacédo indigena e a populacdo em geral (institucionalizados: 60 e

maise pessoas com deficiéncia; e trabalhador da saude).

O Ministério da Saude reitera que, & medida em que o laboratério disponibilizar
novos lotes de vacina, o0 ProgramaNacional de Imunizac@es ird dispor de novas grades
de distribuicéo e cronogramas de vacinacdo dos grupos prioritarios, conforme previsto
no Plano Nacional de Operacionalizagdo da Vacinagdo contra a Covid-19.

Considerando os critérios e os procedimentos extraordinarios e temporarios para
a aplicacdo de excepcionalidades a requisitos especificos de rotulagem e bulas de
medicamentos, em virtude da emergéncia de salde publica internacional decorrente do
novo Coronavirus, previstos na Resolucdo da Diretoria Colegiada RDC n°400 de 21
de julho 2020, a bula da vacina Sinovac/Butatan traduzida sera disponibilizada por
meio do site do Instituto Butantan, disponivel em vacinacovid.butantan.gov.br e do
site da Anvisa: https://www.gov.br/anvisa/pt-br.

5.4.1 Disponibilidade de seringas e agulhas a serem utilizadas na estratégia de vacinagao

O Ministério da Saude ira apoiar os Estados € Municipios com o envio de seringas
e agulhas para a realizacdo dessa acdo de imunizacdo, devido ao momento de
pandemia.

Para o inicio da campanha, esta disponivel para distribuicdo, ainda em janeiro, o
quantitativo de 15 milhGes de seringas e agulhas aos Estados. A prioridade na
distribuicdo serd daqueles entes que estejam com baixo nivel de estoque desses
insumos, uma vez que o fornecimento ao Ministério ser realizado de forma gradual.

5.5 RECOMENDACOES SOBRE MEDIDAS DE SAUDE PUBLICA DE
PREVENCAO A TRANSMISSAO DA COVID-19 NAS ACOES DE
VACINACAO

Considerando o atual cenario de transmissdo comunitaria da covid-19 em todo
territério nacional, faz-se necessaria a manutencdo das medidas nao farmacoldgicas de
prevencao a transmissdo do virus. Durante 0 momento da campanha, varios formatos
de organizacédo do processo de trabalho das equipes podem ser admitidos com intuito
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de vacinar o maior nimero de pessoas entre o publicoalvo estabelecido neste plano e,
ao mesmo tempo, evitar aglomeracoes.

Nesse sentido, € muito importante que as Secretarias Municipais de Saude e a rede
de servicos de Atencdo Priméria a Saude (APS)/Estratégia Saude da Familia (ESF)
estabelecam parcerias locais com instituicdes publicas a fim de descentralizar a
vacinacdo para além das Unidades da APS. Possiveis parceiros podem ser 0s servi¢os
de assisténcia social, a rede de ensino, as For¢as Armadas, 0s centros de convivéncia,
entre outros.

No ambito da APS, sugere-se as seguintes estratégias que podem ser adotadas
isoladamente ou de forma combinada pelos servigos:

% Articular e organizar a APS mantendo, quando possivel e necessario, horario
estendido, a fim de aumentar a oferta de vacinacdo para horarios alternativos,
como hora do almogo, horérios noturnos e finais de semana. Nesse sentido,
unidades com mais de uma equipe podem se organizar em escalas de trabalho
flexiveis a fim de garantir o quantitativo de profissionais necessarios para
assegurar acesso da populacgdo a vacina durante todo o horario de funcionamento
do servico. Nesse cendrio, faz-se necessario dimensionar o quantitativo de
vacinas, incluindo ademanda estimada nos horarios estendidos;

% Se necessario, buscar parcerias com cursos de graduacdo da area da salde com
0 objetivo de ter equipes de apoio adicional as estratégias de vacinagéo;

% Como a vacinagdo ocorrerd principalmente durante a semana, € importante
organizar 0s servicos de modo que a vacinacdo ndo prejudique os demais
atendimentos na APS, incluindo a vacinagdo de rotina. Sugere-se, quando
possivel, a reserva de um local especifico na unidade de satde para administracéo
das vacinas da campanha;

< Realizar  triagem rapida, preferencialmente no momento de
identificacdo/cadastro do usuario, para identificar pessoas com sinais e sintomas
de doenca respiratéria e sindrome gripas, as quais ndo deverdo ser vacinadas. As
mesmas devem ser redirecionadas para o atendimento em saude;

% Realizar triagem répida para identificar pessoas com contraindicacfes a
vacinagdo ou com necessidade de precaucdes adicionais, conforme descrito no
topico especifico deste informe.

% Se necessario, realizar vacinag¢do extramuros de acordo com as especificidades
dos grupos elencados para vacinacao;

% Realizar vacinacdo domiciliar para aqueles com dificuldade de locomocao:
idosos, pessoas portadoras de necessidades especiais, entre outros;

& Avaliar a viabilidade da utilizacdo da estratégia de vacinacao nos servicos de
salide priorizados para a vacinacao, instituicdes de longa permanéncia de idosos e de
pessoas com deficiéncia (incluindo seus trabalhadores) e aldeias indigenas.

NA UNIDADE DE SAUDE E LOCAIS DE VACINACAO
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% Fixar cartazes para comunicacdo a populacdo sobre as medidas de prevencao e

controle (etiqueta respiratoria), sinais e sintomas de sindrome gripal e outras
informacdes sobre a covid-19;

% Organizar os servigos conforme protocolos locais de prevencgéo da covid-19
e/ou manuais do Ministério da Saude para a porta de entrada dos atendimentos na
UBS e para os locais de vacinagéo;

« Disponibilizar locais para higienizacdo das méaos ou ofertar dispenser com
alcool em gel na concentracdo de 70%, para facilitar a higienizacdo das maos dos
profissionais e da populacdo que buscar a vacinagdo em locais de destaque,

% Sempre que possivel utilizar sistema de agendamento para evitar acimulo de pessoas

na fila de espera;

< Aumentar a distancia nas filas, entre uma pessoa e outra (N0 minimo um
metro). Sugere-se, para tanto, a marcacdo de distanciamento fisico no chdo para
orientar a distancia entre as pessoas na fila;

< Ampliar a frequéncia de limpeza de pisos, corrimdos, maganetas e banheiros
com solucdo de agua sanitaria e adesinfeccdo de fémites e superficies com alcool
a 70%;

< Manter comunicacdo frequente com a equipe de vigilancia em salde do
Municipio para organizac¢do do fluxo de rastreamento e monitoramento dos casos
suspeitos de covid -19.

6 USO DE EQUIPAMENTOS DE PROTECAO INDIVIDUAL

A utilizagdo de Equipamentos de Protecdo Individual (EPIs) pelos trabalhadores de
salide envolvidos na Campanha Nacional de Vacinacdo contra a Covid-19, tem como objetivo
a protecdo destes trabalhadores, bem como a seguranca dos individuos que serdo atendidos

pela vacinacdo. Nesse sentido, seguem abaixo as orientagdes:
« EPIs recomendados durante a rotina de vacinagao

- Maéscara cirdrgica: obrigatoria durante todo o periodo de vacinacdo, prevendo-se
quantitativo suficiente para troca a cada 2-3 horas ou quando estiver umida; -
Protecdo ocular: Protetor facial (face shield) ou oculos de protecdo; - Avental
descartavel para uso diario ou avental de tecido higienizado diariamente;

« EPIs com possibilidade de uso eventual (somente para situacdes especificas)

- Luvas: N&o esta indicada na rotina de vacinacdo. Dispor de quantitativo na unidade
somente para indicacdes especificas: vacinadores com lesdes abertas nas maos ou
raras situacdes que envolvam contato com fluidos corporais do paciente. Se usadas,
devem ser trocadas entre os pacientes, associadas a adequada higienizagdo das méaos.

< Para acesso aos cartazes sobre a Covid-19 ou outras
informagdes, acesse 0 site:
https://aps.saude.gov.br/noticia/7236
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< Para maiores informages entre em contato com o 136.

ATENCAO:
Miscaras N95: Nao tem indicagdo para a rotina de vacinacdo. Seriam de uso muito restrito,
indicadas somente para as equipes volantes quando da vacinagdo em ambientes fechados e de alto

risco, como nos estabelecimentos prisionais, somente na impossibilidade / inexisténcia de area

com ventilagdo.

6.1 GERENCIAMENTO DE RESIDUOS PROVENIENTES DA VACINACAO

O gerenciamento de residuos de servicos de satde no ambito do PNI deve estar em
conformidade com as definicGes estabelecidas na Resolucdo n° 18, de 23 de marco de
2018, que dispbe sobre a classificagdo de riscos de Organismos Geneticamente
Modificados (OGM) e os niveis de biosseguranca a serem aplicados nas atividades e
projetos com OGM e seus derivados em contencdo. Resolucdo da Diretoria Colegiada
- RDC n° 222, de 28 de marc¢o de 2018, que dispde sobre o regulamento técnico para o
gerenciamento de Residuos de Servicos de Saudee a Resolugdo Conama n° 358, de 29
de abril de 2005, que dispde sobre o tratamento e a disposic¢ao final dos Residuos dos
Servigos de Saude (RSS).

Diante disso, para um adequado gerenciamento de residuos voltado para a
vacinagdo contra a Covid-19, orienta-se o descarte dos frascos em caixa descartavel
para a vacina Sinovac/Butantan. Os servicos responsaveis pelo gerenciamento de
residuos devem se organizar para um maior processamento de residuos, mediante
tamanha dimens&o da campanha.

6.2 FARMACOVIGILANCIA

Frente & introducdo de novas vacinas ou em situacfes de pandemia, a exemplo da
atual, para a qual se estd produzindo vacinas de forma acelerada, usando novas
tecnologias de producédo e que serdo administradas em milhdes de individuos, é de se
esperar a ocorréncia de elevado nimero de notificacBes de eventos adversos pos-
vacinacdo (EAPV).

Para 0 manejo apropriado dos EAPV de uma nova vacina é essencial contar com
um sistema de vigilancia sensivel para avaliar a seguranca do produto e dar resposta
rapida a todas as preocupacdes da populacdo relacionadas asvacinas. Estas atividades
requerem notificacao e investigacédo rapida e adequada do evento ocorrido.

Os trés principais componentes de um sistema de vigilancia de EAPV sdo:
deteccdo, notificacdo e busca ativa de novos eventos; investigacdo (exames clinicos,
exames laboratoriais etc.) e classificacao final de causalidade. Usualmente recomenda-
se a notificacdo de todos EAPV graves para as vacinas de uso rotineiro no PNI bem
comosurtos de eventos adversos leves.

24



. - PR EFE: Tiuzl D E
/ JUNTOS POR UM NOVO TEMPO!
No entanto, considerando a introducéo das vacinas COVID-19 e a necessidade de
se estabelecer o perfil de seguranca das mesmas, orienta-se que, TODOS 0s eventos,
ndo graves ou graves, compativeis com as defini¢des de casos, estabelecidas nos

documentos abaixo, bem como os erros de imunizacéo e problemas com a rede de
frio, deveréo ser notificados no e-SUS notifica.

< Manual de Vigilancia Epidemioldgica de Eventos Adversos Pds-Vacinacao 42
Edicao, 2020 (disponivel em
http://bvsms.saude.gov.br/bvs/publicacoes/manual_vigilancia_epidemiologica_ev
entos_vacin acao_4ed.pdf ) < Protocolo de Vigilancia Epidemioldgica de
Eventos Adversos Pds-Vacinagdo para a estratégia de vacinagdo contra o virus
SARS-CoV2 (Covidl9), Ministério da Saude, 2020 (acesso disponivel em
https://www.gov.br/saude/ptbr/media/pdf/2020/dezembro/21/estrategia_vacinaca

0_covid19.pdf),

Atencdo especial e busca ativa devem ser dadas a notificacdo de eventos
adversos graves, raros e inusitados, Obitos subitos inesperados, erros de
imunizacdo (programaticos), além dos Eventos Adversos de Interesse Especial
(EAIE), que estdo devidamente descritos no Protocolo de Vigilancia
Epidemioldgica e Sanitaria de Eventos Adversos Pds-Vacinagdo para a estratégia
de vacinacgéo contra o virus SARS-CoV-2 (Covid19).

Ressalta-se que caberd aos Municipios, Estados e Distrito Federal a orientacdo e
determinacdo de referéncias e contrarreferéncias, em especial para o atendimento
especializado terciario no processo de uma vigilancia ativa estruturada.

E importante destacar que as notificacbes deverdo primar pela qualidade no
preenchimento de todas as varidveis contidas no formulario de
notificacdo/investigacdo de EAPV do PNI, com o maior nimero de informagdes
possiveis.

Destaca-se ainda que na possibilidade de oferta de diferentes vacinas,
desenvolvidas por diferentes plataformas, € imprescindivel o cuidado na
identificacdo do tipo de vacina suspeita de provocar o EAPV, como nimero de
lote e fabricante.

A notificacdo de queixas técnicas das vacinas COVID-19 autorizadas para uso
emergencial temporario, em carater experimental, deve ser realizada no Sistema de
Notificagcbes em Vigilancia Sanitéria - Notivisa, disponivel em verséo eletrénica no
endereco: wwwa8.anvisa.gov.br/noticias/frmlogin.asp.

6.2.1 Precaucoes

< Em geral, como com todas as vacinas, diante de doencas agudas febris
moderadas ou graves, recomenda-se 0 adiamento da vacinacdo até a resolucdo do
quadro com o intuito de ndo se atribuir a vacina as manifestagdes da doenca;

< Nao ha evidéncias, até 0 momento, de qualquer preocupacdo de seguranc¢a na
vacinagdo de individuos com historia anterior de infecgdo ou com anticorpo
detectavel pelo SARS-COV-2.
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% E improvavel que a vacinacio de individuos infectados (em periodo de
incubagdo) ou assintomaticos tenha um efeito prejudicial sobre a doenca.
Entretanto, recomenda-se o adiamento da vacina¢do nas pessoas com quadro
sugestivo de infeccdo em atividade para se evitar confusdo com outros
diagnosticos diferenciais. Como a piora clinica pode ocorrer até duas semanas
apos a infeccdo, idealmente a vacinacdo deve ser adiada até a recuperacao
clinica total e pelo menos quatro semanas apds o inicio dos sintomas ou quatro
semanas a partir da primeira amostra de PCR positiva em pessoas assintomaticas.

6.2.2 Grupos especiais:
GESTANTES, PUERPERAS E LACTANTES:

% A seguranca e eficacia das vacinas ndo foram avaliadas nestes grupos, no
entanto estudos em animais ndo demonstraram risco de malformagdes.

< Para as mulheres que descobrirem posteriormente a vacinacdo que estavam
gestantes no momento da administracdo da vacina, o profissional devera
tranquilizar a gestante sobre a baixa probabilidade de risco e encaminhar para o
acompanhamento pré-natal. A vacinacdo inadvertida devera ser notificada no
sistema de notificagdo e-SUS notifica como um “erro de imunizag&o” para fins
de controle.

USO DE ANTIAGREGANTES PLAQUETARIOS E ANTICOAGULANTES
ORAIS E VACINACAO:

< Os antiagregantes plaquetarios devem ser mantidos e ndo implicam em
impedimento a vacinacdo. O uso de injecdo intramuscular em pacientes sob uso
cronico de antiagregantes plaquetarios é pratica corrente, portanto considerado
seguro.

% N&o ha relatos de interacdo entre os anticoagulantes em uso no Brasil —
varfarina, apixabana, dabigatrana, edoxabana e rivaroxabana — com vacinas.
Portanto deve ser mantida conforme a prescricdo do médico assistente. Dados
obtidos com vacinacdo intramuscular contra Influenza em pacientes
anticoagulados com varfarina mostraram que esta via foi segura, sem
manifestacfes hemorragicas locais de vulto. A comparacdo da via intramuscular
com a subcutdnea mostrou que a primeira é segura e eficaz na maioria das
vacinas em uso clinico. Por cautela, a vacina pode ser administrada o mais
longe possivel da ultima dose do anticoagulante direto.

PACIENTES PORTADORES DE DOENGCAS REUMATICAS IMUNOMEDIADAS
(DRIM):

% Preferencialmente o paciente deve ser vacinado estando com a doenca
controlada ou em remissdo, como também em baixo grau de imunossupressao ou
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sem imunossupressdo. Entretanto, a deciséo sobre a vacinagdo em pacientes com
DRIM deve ser individualizada, levando em consideragéo a faixa etaria, a doenca
reumatica autoimune de base, 0s graus de atividade e imunossupressdo, além das
comorbidades, devendo ser sob orientacdo de medico especialista. A escolha da
vacina deve seguir as recomendacdes de 6rgdos sanitarios e regulatorios, assim
como a disponibilidade local.

PACIENTES ONCOLOGICOS, TRANSPLANTADOS E DEMAIS PACIENTES
IMUNOSSUPRIMIDOS:

% A eficicia e seguranca das vacinas COVID-19 ndo foram avaliadas nesta
populacdo. No entanto, considerando as plataformas em questdo (vetor viral nao
replicante e virus inativado) é improvavel que exista risco aumentado de eventos
adversos.

% A avaliacdo de risco beneficio e a decisdo referente a vacinacdo ou nao devera ser
realizada pelo paciente em conjunto com o médico assistente, sendo que a vacinagdo
somente devera ser realizada com prescricdo médica.

6.2.3 Contraindicactes
% Hipersensibilidade ao principio ativo ou a qualquer dos excipientes da vacing;

< Para aquelas pessoas que ja apresentaram uma reacdo anafilatica confirmada a
uma dose anterior de uma vacina COVID-19;

administrada(s).

ATENCAO: recomenda-se que, antes de qualquer vacinagio, seja verificada nas bulas dos

respectivo(s) fabricante(s), as informacdes fornecidas por este(s) sobre a(s) vacina(s) a ser(em)

6.3 REGISTRO E INFORMACAO

Na Campanha Nacional de Vacinagdo contra a covid-19, observada a necessidade
de acompanhar e monitorar osvacinados, o Ministério da Saude desenvolveu médulo
especifico nominal, para cadastro de cada cidaddo com a indicacéo da respectiva dose
administrada (Laboratorio e lote), além da atualizacdo do médulo de movimentacdode
imunobioldgico para facilitar a rastreabilidade e controle dos imunobioldgicos
distribuidos, facilitando o planejamento e o acompanhamento em situacGes de Eventos
Adversos Po6s Vacinacdo (EAPV)

6.3.1 O registro do vacinado

O registro da dose aplicada da vacina sera nominal/individualizado. Essa
modalidade de registro garante o reconhecimento do cidadao vacinado pelo nimero do
Cadastro de Pessoa Fisica (CPF) ou do Cartdo Nacional de Saude (CNS), a fim de
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possibilitar o acompanhamento das pessoas vacinadas, evitar duplicidade de
vacinacao, e identificar/monitorar a investigacdo de possiveis EAPV.

Os registros das doses aplicadas deverdo ser feitos no Sistema de Informagao
do Programa Nacional de Imunizacdo (Novo SI-PNI - online) ou em um sistema
proprio_que interopere com ele, por meio da Rede Nacional de Dados em Salde
(RNDS). Entretanto, para as salas de vacina sem conectividade com a internet que
funcionamno ambito da APS, os registros das doses aplicadas poderdo ser feitos no e-
SUS AB, por meio da Coleta de Dados Simplificada - modalidade CDS.

Essas salas fardo registros offline e depois submeterdo seus registros para o
servidor assim que a conexdao com a internet estiver disponivel. As salas de vacina
gue ainda nao estiverem informatizadas e/ou sem uma adequada rede de internet
disponivel, bem como as atividades de vacinacdo extramuros realizadas durante a
campanha deverao realizar 0s registros nominais e individualizados em formularios
gue, posteriormente, deverdo ser digitados no SI-PNI.

O formuléario contém as dez variaveis minimas padronizadas, a saber: CNES -
Estabelecimento de Saude; CPF/CNSdo vacinado; Data de nascimento; Nome da mae;
Sexo; Grupo prioritario; Data da vacinacdo; Nome da Vacina/fabricante; Tipo de
Dose; e Lote/validade da vacina.

Com o objetivo de facilitar a identificacdo do cidaddo durante o processo de
vacinacdo, o SIPNI possibilitara utilizaro QR-Code que pode ser gerado pelo proprio
cidaddo no Aplicativo ConecteSUS.

Destaca-se ainda que, em consonancia com a Resolucdo da Diretoria Colegiada
da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, RDC n° 197/2017, todo servigo de
vacinacdo possui obrigatoriedade na informacédo dos dados ao ente federal, por meio
do sistema de informacéo oficial do Ministério da Saude, ou um sistema préprio que
interoperecom 0 mesmo.

Estabelecimentos de salude publico ou privado com sistema de informagédo
préprio ou de terceiros deverdo providenciar o registro de vacinacdo de acordo
com o modelo de dados do Mddulo de Campanha Covid-19, disponivel no Portal
de Servicos do Ministério da Saude, no link: (hps://rnds-guia.saude.gov.br/).

A transferéncia dos dados de vacinacdo da Campanha Covid-19 devera
ocorrer em até 72 horas para base nacional de imunizacdo, por meio de Servicos da
RNDS, conforme modelo de dados e as orientacGes disponibilizadas no Portal de
Servicos do MS, no link: (hps://servicosdatasus.saude.gov.br/detalne/UZQjoYDDFN)
e (hps://rnds-guia.saude.gov.br/).

Para a analise do desempenho da Campanha, informagfes de doses aplicadas e
coberturas vacinais (CV) serdo disponibilizadas aos gestores, profissionais de salde e
para a sociedade por meio do Painel de Visualizacdo (Vacindmetro) e poderd ser
acessado pelo link: https://localizasus.saude.gov.br/, contendo diferentes relatérios,
graficos e mapas.

O Ministério da Saude por intermédio do DATASUS, disponibilizara, para as SES e
SMS, os dados referentes a Campanha Nacional de Vacinacdo contra a Covid-19, no
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Portal https://opendatasus.saude.gov.br/, sem identificacdo do cidadao, e respeitando o
disposto na Lei n.°13.709, de 14 de agosto de 2018, conhecida como Lei Geral de
Protecdo de Dados Pessoais (LGPD). Os dados estardo publicados no OpendataSUS

de acordo com o formato de dados abertos, ou seja, Comma Separeted Values (CSV)
ou Applicaon Programming Interface (API).

A obtencdo desses dados pode ser feita via portal, selecionando o documento e
clicando no botéo de download, ouvia APl do Comprehensive Knowledge Archive
Network (CKAN). A chave de acesso é obtida na pagina do perfil do usuéario. Para
mais informac0es acessar https://docs.ckan.org/en/2.9/api/.

Maiores detalhes sobre o registro de vacinagdo e os roteiros completos sobre a
operacionalizacdo dos sistemas de informacdo para registro de doses aplicadas das
vacinas contra a Covid-19, estdo disponiveis na Nota Informativa n® 1/2021-
CGPNI/DEIDT/SVS/MS que constam as orientagGes acerca do acesso aos dados e
informacdes para o acompanhamento do desempenho da Campanha, dentre outros.

6.3.2 O registro da movimentacéo da Vacina

Afim de garantir a rastreabilidade dos imunobioldgicos adquiridos e
distribuidos a Rede de Frio nacional, o DataSUS atualizou o médulo de movimentagao
de imunobiolégico do SI-PNI, onde de forma automética, por meio de selecdo
disponivel em lista suspensa, o usuario incluira o lote, laboratorio e quantidade de
imunobiolégico na entrada do produto de cada uma das unidades. A saida sera
selecionavel e classificavel com possibilidade da indicacdo de saida por consumo
(doses utilizadas), transferéncia para outra unidade, ou ainda por perda fisica (quebra
do frasco; falta de energia; falha do equipamento; validade vencida, procedimento
inadequado; falha de transporte; outros motivos), seguindo o padrdo usualmente
utilizado pelas unidades.

Importante ratificar que a indicacdo de consumo “Doses utilizadas” devera ser
registrada por namero de doses do frasco aberto para vacinagdo, para que 0S
calculos automaticos do sistema sejam viabilizados adequadamentee 0 monitoramento
de perdas técnicas seja possivel de realizar-se em tempo real, com ajustes necessarios
do planejamento nacional para revisdo continuada da aquisicdo e distribuicdo da
vacina. Esclarece-se que, o célculo é realizado pelo sistema, pela diferenca entre o
total de doses utilizadas e o total de doses aplicadas, o resto da subtracdo indica a
perda técnica ocorrida, variavel de controle.

6.4 COMUNICACAO SOCIAL

A elaboracdo da campanha publicitéria seguira um planejamento de acordo com a
evolucdo de cada etapa da vacinacdo. Comecando com mensagens de antecipagao e
preparacdo, passando em seguida para a proxima fase de informacéo a populagdo com
clareza: como, quando, onde e para quem sera a primeira etapa e demais etapas. Para
maiores informagGes sobre o plano de comunicacao, acessar 0 documento na integra
no
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https://www.gov.br/saude/ptbr/media/pdf/2020/dezembro/16/plano_vacinacao_ve
rsao_eletronica-1.pdf

6.4.1 Operacionalizacdo da Campanha

A micro programacdo é¢ uma etapa fundamental no planejamento da campanha,
essencial para alcancar os objetivos da vacinacdo. Mediante esse processo se
identificam as populacGes institucionalizadas, definem-se as estratégias de vacinacao
(data, locais), calculam-se os recursos humanos, financeiros e a logistica necessaria. O
delineamento de agBes de vacinagdo deve considerar os desafios logisticos e
econdmicos de se realizar a vacinacdoem areas remotas e de dificil acesso.

A programacdo local da campanha de vacinacéo, incluida no Plano Municipal
de Saude, considerando o Plano Nacional de Imunizagdo quantifica todos 0s recursos
necessarios e existentes (humanos, materiais e financeiros), e facilita a mobilizacéo de
recursos adicionais mediante participagdo social e o estabelecimento de aliangcas com
diversos parceiros. O monitoramento das acdes programadas é fundamental para, se
necessario, promover oportunamente o redirecionamento das a¢des. Destaca-se:

% A importancia e necessidade de uma boa estratégia de comunicag3o para mobilizagio dos grupos prioritarios
na busca da adesdo a vacinagdo. Podendo fazer uso da midia local (convencional e alternativa) com informacgdes
pertinentes ao cronograma vacinal, por exemplo;

% Intensificar as capacitagdes dos recursos humanos, preparando-os para implementagdo da vacinagdo de
maneira a compreenderem a estratégia proposta, o motivo dos grupos selecionados, sobre a vacina a ser aplicada
e a importancia de aplicar somente nos grupos priorizados naquele momento.;

< Mobilizagdo e participagdo ampla de todos os segmentos da sociedade, em especial dos ligados diretamente
ao0s grupos prioritarios.

# Articulagdo com as instituigdes com potencial de apoio & campanha de vacinacdo - Rede de servigos de saude
em todos os niveis de complexidade, setor da educagdo, empresas publicas e privadas, sociedades cientificas e
académicas, Forcas de Seguranca e Salvamento, entre outros.

< Orientagdo quanto ao cronograma de execugdo das diferentes fases da vacinagdo de forma constante, segundo
disponibilidade da vacina em cada fase de execugéo por populagdo prioritéria considerando o plano de trabalho
diario e semanal e o monitoramento para tomada de decisGes oportunas. Tendo em vista as orientagées do
Ministério da Saude.

* Disponibilidade de estratégias (nimeros telefénicos, pagina web, redes sociais entre outros) para agendamento
da vacinagdo nos casos de populagdo priorizada ndo concentrada para garantir a vacinagao.

% Organizar o servico de vacinacdo para evitar aglomeracbes e contato dos grupos de forma a otimizar a
disposicdo e circulagdo dos profissionais e individuos que serdo vacinados nas unidades de satide e/ou postos
externos de vacinag@o.

* Alimentagdo do sistema de informagdo de modo a monitorar o avango da vacinagio em cada etapa e nos grupos
prioritarios, conforme orientado pelo Ministério da Satde, permitindo avaliar o alcance da populagdo alvo da
vacinagdo e, monitoramento da cobertura
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