Plano Municipal de Operacionalizacao
para Vacinacao contra a COVID-19
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APRESENTACAO

A Prefeitura Municipal através da Secretaria Municipal de Salde e por meio da
Vigilancia em Saude, Setor de Imunizacao, com apoio das Coordenagdes de Atencdoa Saude,
Planejamento em Salde, Vigilancia Epidemioldgica e demais coordenacgdes, apresenta o
Plano Municipal de Operacionalizagdo da Vacinagdo contra a COVID-19 do Municipio
de Bonito-PA, como medida adicional de resposta ao enfrentamento da doenca, tida como
Emergéncia de Salude Publica de Importancia Internacional (ESPII), mediante acbes de
vacinacao nos trés niveis de gestéo.

O Programa Nacional de ImunizacGes (PNI), criado em 18 de setembro de 1973, é
responsavel pela Politica Nacional de Imunizacbes e tem como missdo reduzir a
morbimortalidade por doenc¢as imunopreveniveis, com fortalecimento de ac¢Ges integradas de
vigilancia em salde para promocao, protecio e prevencdo em salde da populagio brasileira. E
um dos maiores programas de vacinacdo do mundo, sendo reconhecido nacional e
internacionalmente.

E de responsabilidade e coordenagio do Ministério da Sadde, a aquisicio de todas as
vacinas contra a COVID-19, reconhecidas na eficacia e seguranca, especialmente, as que ja
estdo sendo testadas no Brasil. Também a aquisi¢do e logistica de insumos, o sistema de
informacdes e a definicdo das estratégias de monitoramento e avaliacdo da campanha, dentro
do Programa Nacional de Imunizagdes (PNI).

A Secretaria Municipal de Saiude de Bonito, em concordancia com o Plano Estadual
e Nacional de Vacinagdo para a COVID-19, planeja realizar a vacinagdo em quatro etapas
obedecendo a critérios logisticos de recebimento e distribuicdo das doses pelo Ministério da
Salde. As etapas desenhadas pela equipe técnica do Ministério da Saude priorizam grupos,
que levam em conta informagfes sobre nuances epidemioldgicas da COVID-19 entre os
brasileiros, bem como, comorbidades e dados populacionais.

Nesta campanha constituem como competéncias da esfera estadual a coordenagédo no
seu ambito, alinhada com as diretrizes do Programa Nacional de Imunizagdes. Esta
coordenacgdo inclui o armazenamento das vacinas e insumos recebidos do governo federal, a
logistica para distribuicdo aos municipios, 0 apoio na capacitacdo dos profissionais
vacinadores e a complementacdo do provimento de seringas e agulhas, itens que sao
considerados insumos estratégicos, tendo sido previsto para esta campanha de vacinacdo o

suprimento destes pelo governo federal.



Esta € uma acdo que acontecerd em consonancia com os demais municipios do
Estado do Para, que sdo os executores da campanha junto a populacdo. Destacamos que as
informacdes 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 apos
aprovacao pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA).

As diretrizes definidas neste plano visam apoiar as Unidades Basicas de Saude
(UBS) no planejamento e operacionalizacdo da vacinacao contra a doenca.

O éxito dessa acdo sera possivel mediante o envolvimento de todos os servicos,
orgdos publicos, trabalhhadores da satde e populacdo em geral com a mobilizacdo e adeséo
dapopulacdo a ser vacinada nas etapas estipuladas.

O presente Plano apresenta a estratégia do municipio de Bonito para
imunizacdo contra a Covid-19. Trata-se de uma versdo preliminar, que acompanharad as

atualizacOes das esferas nacional e estadual.



1- INTRODUCAO

A Covid-19 é a maior pandemia da histdria recente da humanidade causada pelo
novo coronavirus (SARS-CoV-2), que causa infec¢do respiratoria aguda potencialmente
grave. Trata-se de uma doenca de elevada transmissibilidade e distribuicdo global. A
transmissdo ocorre principalmente entre pessoas por meio de goticulas respiratorias ou
contato com objetos e superficies contaminadas.

A suscetibilidade ao virus SARS-CoV-2 é geral, por ser um virus novo, e ndo se sabe
se a infeccdo em humanos gera imunidade contra novas infeccGes e se essa imunidade é por
toda a vida. O espectro clinico da infeccdo pelos Coronavirus € muito amplo, podendo variar
de um simples resfriado até uma pneumonia severa.

Em janeiro de 2020, o Estado do Para apresentou o Plano de Contingéncia Estadual
para Infeccdo Humana pelo Novo Coronavirus, onde descreve-se as atividades e acdes de
enfrentamento da Pandemias no estado desenvolvidas pela Secretaria de Estado de Salde
Publica.

O planejamento da vacina¢do municipal, esta em consonancia com o planejamento
da vacinacio nacional e estadual. E orientado em conformidade com o registro e
licenciamento de vacinas, que no Brasil é de atribuicdo da Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitéria (Anvisa), conforme Lei n® 6.360/1976 e regulamentos técnicos como RDC n°
55/2010, RDC 348/2020 e RDC n° 415/2020. Ressalta-se ainda a RDC n° 444, de 10 de
dezembro de 2020, que estabelece a autorizacdo temporaria de uso emergencial, em carater
experimental, de vacinas COVID-19 para o enfrentamento da emergéncia de salde publica de
importancia nacional, decorrente do surto do novo coronavirus (SARS-CoV-2). A
Coordenacdo de Vigilancia em Saude vem realizando diversas acdes com o enfoque de
manter o controle da ocorréncia de novos casos da doenga e entende que a imunizacdo € uma
acdo eficaz, e que deve ser garantida a populagdo de forma equanime e de qualidade, portanto,
vem por meio deste Plano, descrever as acOes de operacionalizacdo da campanha de

vacinacao contra a COVID-19 no estado do Para.

2 - PRINCIPAIS PREMISSAS DO PLANO

Este plano foi elaborado em consonéancia com as orientagdes globais da Organizacéao
Pan-Americana da Saude e da Organizacdo Mundial da Saude (OPAS/OMS) e da Secretaria
de Estado de Saude Publica. Ainda ndo existem vacinas COVID-19 com registro definitivo na
Anvisa. Até a atualizag&o desta edicdo, existem 2 vacinas COVID-19 com aprovagédo para uso

emergencial no Brasil. Algumas defini¢des contidas neste plano sdo dinamicas, condicionadas



as caracteristicas e disponibilidade das vacinas aprovadas para o uso emergencial, e poderdo
ser ajustadas como, por exemplo, adequacdo dos grupos prioritarios, populacéo-alvo,
capacitacOes e estratégias para a vacinacdo. Este plano apresenta diretrizes gerais para a
Campanha Nacional de Vacinacdo contra a Covid-19, de forma que especificidades e
alteracOes de cenérios conforme disponibilidade de vacinas serdo informadas e divulgadas por

meio de Informes.

3-0OBJETIVOS
3.1 OBJETIVO GERAL

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

Bonito-Para.

3.2 OBJETIVOS ESPECIFICOS

Apresentar a populagdo-alvo e grupos prioritarios para vacinacao;

Descrever os recursos (humanos e materiais) necessarios para a imunizacdo da populacéo-
alvo e grupos prioritarios;

Apresentar o planejamento e programacao oportunos a operacionalizacdo da campanha.
Instrumentalizar gestores, trabalhadores e servicos de salde sobre a operacionalizacdo da
vacinacao contra a covid-19;

Vacinar a populagéo integrante dos grupos prioritarios, de maior risco de complicacdes e
Obitos pela COVID-109.

4-META

A meta é vacinar, pelo menos, 95% do publico-alvo contra a COVID 19, em duas
doses, com intervalo a ser definido pelo fabricante da vacina, de acordo com as fases
anteriormente descritas, mediante o fornecimento dos imunobioldgicos pelo Governo Federal
e/ou Estadual. O quantitativo de usuarios a serem vacinados dentro de cada grupo do publico
alvo sera informado pelo Ministério da Saude, utilizando-se de metodologia de célculo

nacional.



5.ATRIBUICOES DA ESFERA MUNICIPAL FRENTE A CAMPANHA
NACIONALDE VACINACAO CONTRA COVID-19

e Coordenar e executar as a¢es de vacinacdo integrantes do PNI, incluindo as diversas
estratégias de vacinacao, notificacdo, investigacdo de eventos adversos pos-vacinacdo e
de dbitos temporalmente associados a vacina;

e Realizar a geréncia do estoque municipal de vacinas e outros insumos, incluindo o
armazenamento e o transporte para seus locais de uso,de acordo com as normas
vigentes;

e Garantir o descarte e a destinacdo final de frascos, seringas e agulhas utilizadas,
conforme as normas técnicas vigentes;

e Manter a qualidade e a seguranca das vacinas em condi¢des adequadas de conservagao e
temperatura desde o transporte, armazenamento e estratégias (salas de vacinas e
atividades extramuro), atentando para o correto monitoramento da temperatura e
identificando os possiveis desvios de qualidadedos imunobioldgicos;

e Realizar a gestdo do sistema de informacdo do PNI, incluindo a coleta, processamento,
consolidacéo e avaliacdo dos dados das salas de vacina, obedecendo ao fluxo de envio a
base nacional, de acordo com os prazos definidos;

e Notificar, investigar e encerrar todos 0s eventos adversos pos-vacinacdo (EAPV)
relacionados a vacinagdo contra COVID-19;

e Elaborar Plano Operacional local para vacinacdo contraa COVID-19

6. PROVAVEIS VACINAS E POPULACAO ALVO

A Anvisa publicou “Guia sobre os requisitos minimos para submissao de solicitagao
de autorizacdo temporéaria de uso emergencial, em carater experimental, de vacinas Covid-
197, conforme Guia n° 42/2020 — versdo 1, de 02/12/2020, que expressa o entendimento da
agéncia sobre as melhores praticas com relacdo a procedimentos, rotinas e métodos
considerados adequados ao cumprimento de requisitos técnicos ou administrativos exigidos
pelos marcos legislativo e regulatério da Agéncia.

Trata-se de instrumento regulatorio ndo normativo, de carater recomendatério e ndo
vinculante, sendo, portanto, possivel o uso de abordagens alternativas as proposi¢des aqui
dispostas, desde que compativeis com os requisitos relacionados ao caso concreto.

O Guia fornece os requisitos minimos sobre as informagdes que devem ser
submetidos a Anvisa para fins de uma autorizagdo emergencial e temporaria de uso da vacina

na condicao experimental contra a COVID-19.



A Anvisa ndo considera que a disponibilidade de uma vacina COVID-19 por meio da
autorizacdo para o uso emergencial e temporario, por si so, é fundamento e justificativa para
interromper 0 acompanhamento em um ensaio clinico em andamento.

Sendo assim mais de uma vacina, de fabricante diferente com esqueva de vacinacao

diferente poderé ser ofertado na estratégia.

6.1 Provaveis vacinas

Quatro vacinas contra 0 COVID-19 estéo na fase 3 de testes no Brasil e, caso estejam
nos critérios definidos pelo Ministério da Saude, poderdo pedir uso emergencial. Sao elas:
e AstraZeneca + Universidade de Oxford: 70% de eficacia, com uma variacdo de 62% a
90%,e provavel esquema com de duas doses.
e CoronaVac: 50,38% eficacia divulgada, provavel esquema com de duas doses.
o Pfizer + BioNTech: 95% de eficacia e mais de 94% eficaz em idosos acima de 65 anos,

segundo dados preliminares da fase 3, provavel esquema com de duas doses.

e Janssen: ainda sem a taxa de eficacia divulgada, provavel esquema em dose Unica.

Principais vacinas que poderio ser utilizadas no Brasil
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6.2 Populagéo alvo

O municipio adotara a proposta prevista na versao preliminar do Plano Paraense de
Vacinacao contra COVID-19, divulgada em 16/12/2020, que preconiza a operacionalizacao
da vacinacdo em 4 fases, obedecendo e seguindo critérios logisticos de recebimento e

distribuicéo das doses:

Primeira fase: trabalhadores da saude, populacdo idosa a partir dos 75 anos de idade,
pessoas com 60 anos ou mais que vivem em instituigdes de longa permanéncia (como asilos

e instituicdes psiquiatricas) e populacdo indigena aldeada.
Segunda fase: pessoas de 60 a 74 anos.

Terceira fase: pessoas com comorbidades que apresentam maior chance para agravamento
da Covid-19 (como pacientes com doengas renais cronicas e cardiovasculares).

Quarta fase: professores, forcas de seguranca e salvamento, funcionarios do sistema
prisional e populagéo privada de liberdade.

* Linha de frente — Profissionais de saude, em atividade, publicos e privados, tanto da
urgéncia quanto da atencdo bésica, envolvidos diretamente na atencao/referéncia para
0s casos suspeitos e confirmados de COVID-19.

Nesse cenario, 0s grupos de maior risco para agravamento e obito, caso venham a se
infectar, devem ser priorizados. Além disso, no contexto pandémico que se vive, com a
grande maioria da populacdo ainda altamente suscetivel a infeccdo pelo virus, também é
prioridade a manutencdo do funcionamento e da forca de trabalho dos servigcos de salde

incluindo os trabalhadores da saide e dos servigos considerados essenciais.

O Plano de Vacinacdo desenvolvido pelo Programa Nacional de ImunizagGes em
cooperacdo com o comité de especialistas da Camara Técnica, foi baseado em principios
similares aos estabelecidos pela OMS, bem como nas consideracfes sobre a viabilizacdo

operacional das agdes de vacinagdo. Optou-se pela seguinte ordem de priorizagao:

e preservacao do funcionamento dos servigos de saude;
e protecdo dos individuos com maior risco de desenvolvimento de formas graves e obitos,

e preservacdo do funcionamento dos servicos essenciais e protecdo dos individuos com
maior risco de infeccéo.



7. ETAPAS DA CAMPANHA

Etapas da Publico-alvo Definicao Recomendagdes de exigencia
Vacinagao
Trabalhadores dos servicos de | Carteira de identificacdo
saude sdo todos aqueles que | profissional ou carteira de
atuam em espacos e | trabalho com a devida fungdo e
estabelecimentos de local de
assisténcia e vigilancia a salde, | trabalho registrada e declaragdo
12 FASE Trabalhadores de sejam ' , .eles de vinculo expedida pelo local de
Satde hospitais, clinicas, | trabalho que comprove a
ambulatérios, laboratérios e atuacdo do profissional em
outros locais. assisténcia direta a pacientes
Solicita-se aos municipios que | com
priorizem aqueles profissionais | Sindrome Gripal.
que atuem no atendimento de
pacientes com Sindrome Gripal,
seja em urgéncias, enfermarias
ou unidades de tratamento
intensivo, inclusive,
funciondrios que ndo atuem
diretamente na  assisténcia,
mas frequentem tais
ambientes, como auxiliares de
servigos gerais, copeiros,
administrativos, entre outros.
Pessoas com mais
de 60 anos que
vivem em f . ~ -
e O municipio de Bonito ndo tem esse publico-alvo
instituicdes de
longa permanéncia.
, O municipio de Bonito ndo tem esse publico-alvo
Indigenas aldeados
Servidores das policias federal, | Documento que comprove a
Profissionais d | militar e civil; servidores do | vinculagdo ativa com o servigo de
Seguranga Publica | Centro de Pericias Cientificas; forgas de seguranga e salvamento
na Ativa bombeiros militares; policiais | ou apresentacdo de declaragdo
penais e agentes do DETRAN emitida pelo servico em que atua
Deverdo receber a vacina COVID- .
Idosos de 60 a . Documento original com foto que
79 anos de idade 19 em con.f(?rmldade com as comprove a idade
fases predefinidas
22 FASE .| Deverdo receber a vacina COVID- i
Idosos a  partir . Documento original com foto que
de 80 anos 19 em con.f(?rmldade com as comprove a idade
fases predefinidas
Povos e | Povos e comunidades | A vacinacdo devera ser realizada
comunidades tradicionais por meio de estratégias
tradicionais quilombola Povos habitando em | especificas
quilombola. comunidades tradicionais | a serem planejadas no nivel
quilombolas municipal




Para individuos com | Individuos pertencentes a esses
comorbidade ja descritas, de | grupos serdo pré-cadastrados no
acordo com a faixa etdria | SIPNI, aqueles que ndo tiverem
indicada pela ANVISA. (Diabetes | sido  pré-cadastrados devem

Individuos que | mellitus; hipertensdo | apresentar  atestado  médico
possuam arterial sistémica grave (de dificil | especificando o motivo da
32 FASE comorbidades controle e/ou com lesdo de | indicagdo da vacina, que devera

orgdo-alvo); doenga pulmonar | ser apresentada no ato da
obstrutiva crdnica; doenga renal; | vacinagdo.

doengas cardiovasculares e
cerebrovasculares; individuos
transplantados de drgdo sdlido;
anemia

falciforme;

imunossuprimidos; obesidade
grave (IMC>40)

Trabalhadores da | Todos os  professores e | Nessa estratégia serda solicitado

educagao funcionarios das escolas | documento que comprove a
publicas e privadas vinculagdo ativa do profissional
com a escola ou apresentagdo de
42 FASE declaragdo emitida pela escola
Forgas Armadas O municipio de Bonito ndo tem esse publico-alvo
Funcionarios do O municipio de Bonito ndo tem esse publico-alvo
sistema de privagao
de liberdade
Populagdo privada O municipio de Bonito ndo tem esse publico-alvo
de
Liberdade
5 2 FASE Bancarios e Todos os funcionarios bancarios Nessa estratégia serd solicitado
Funcionarios dos e servidores dos Correios e documento que comprove a
Correios populagdo de 30 a 39 anos, sem vinculagdo ativa do profissional com
Populagdo de 30 a comorbidades. o local de trabalho.
39 anos sem Aos demais grupo serd obrigatorio
comorbidades o uso de documentos como CPF ou

CARTAO SUS para a comprovagio
da faixa etaria.

FONTE: CGPNI/DEVIT/SVS/MS

Vale ressaltar que 0s grupos previstos sdo preliminares, passiveis de alteracdo a

depender das indicacGes da vacina e das defini¢des do Ministério da Saude.

8. ESTRUTURA DA REDE DE FRIO EM BONITO-PA

Atualmente, existem 07 unidades de satude com salas de vacina ativas no municipio,
as quais respondem pela rotina de vacinagdo conforme faixas etérias e indica¢fes, bem como
por todas as campanhas realizadas ordinariamente,como a influenza e multivacinacéo.

Além da estrutura publica disponivel no municipio, outras estratégias, parceiras na
ampliacdo da Rede de Atencdo a Saude neste momento de emergéncia de salde publica e que
respeitemos critérios técnicos da rede de frio, poderdo ser consideradas na operacionalizacéo

do Plano Municipal de Vacinacao contraa COVID-19.



Tais estratégias deverao ser criteriosamente avaliadas pela Vigilancia Sanitaria e pelo
setor de imunizacdo do Municipio, de forma a garantir a qualidade de armazenamento,
aplicacdo e de registro dos imunobiolégicos, de acordo com o Programa Nacional de

Imunizacoes.



9. ARMAZENAMNETO DOS IMUNOBIOLOGICOS:

Um dos desafios da logistica, considerando as possibilidades de aquisicdo das
vacinas pelo Ministério da Salde, esta relacionado & necessidade de algumas vacinas
precisarem ser mantidas em temperaturas baixissimas, muito aléem das oferecidas por freezers
tradicionais.

e Vacina produzida pela Pfizer em parceria com a BioNTech: ela precisa ser congelada
a temperaturas baixissimas — entre -80°C e -70°C — e ndo pode ser descongelada por
muitas vezes (o0 recomendando é que isso aconteca apenas para a aplicacdo).

e Moderna: necessita temperatura de -20°C.

e Coronavac: armazenamento +2°C a +8°C

e Janssen: armazenamento +2°C a +8°C

10. PERIODO DA CAMPANHA DE VACINACAO

A campanha de vacinacdo tem previsdo de ser iniciada em janeiro/2021. As eta pas
ocorrerdo, simultaneamente, em todos os 144 municipios do Estado do Para, e 0s grupos

serdo cumulativos no decorrer das etapas definidas.

11. ESTRATEGIAS MUNICIPAIS PARA OPERACIONALIZACAO DA CAMPANHA
DE VACINACAO:

e Pontos de vacinacdo; Bonito ird realizar a vacinacdo nas suas Unidades de Saude
Municipal com disponibilizacdo de vacinas para populacdo dos grupos alvo, de acordo com
as doses recebidas pelo Ministério da Saude.

11.1. Vacinacao de acamados e pessoas com dificuldade de locomocéo:

Com estratégia para operacionalizacdo da vacinacdo de pessoas acamadas e pessoas

com dificuldade de locomocdo, temos a seguinte definicéo:
- Solicitacdo de apoio a Camara Municipal para disponlbilizacéo de veiculos com motoristas;

- Utilizacdo de equipe para vacinacdo definida pela Coordenadoria de Atencéo Basica

juntamente com a coordenacao;
11.2 Como recomendacéo do Plano Nacional de Imunizagéo:
¢ Orienta-se a vacinagéo no local.

e Caso haja residentes com idade inferior a 60 anos, estes deverdo ser vacinados e todos 0s



trabalhadores desses locais.

Conforme NOTA INFORMATIVA N° 1/2021-CGPNI/DEIDT/SVS/MS, a
pessoa prioritariamente neste momento para vacinacdo contra a COVID-19, devera
comprovar no ato da vacinagdo, que realmente pertence a algum grupo de risco detalhado

acima, conforme detalhamento neste plano e conforme fase de vacinacao.

11.3 — Grupos Especiais

e 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, pertencentes a um dos grupos prioritarios, que se apresentem
nestas condi¢des (gestantes, lactantes ou puérperas), a vacinacdo podera ser realizada apos
avaliacdo cautelosa dos riscos e beneficios e com decisdo compartilhada, entre a mulher e
seu médico prescritor.

# As gestantes e lactantes devem ser informadas sobre os dados de eficacia e
seguranca das vacinas conhecidos assim como os dados ainda ndo disponiveis. A decisdo
entre 0 médico e a paciente deve considerar:

v O nivel de potencial contaminacao do virus na comunidade;
v A potencial eficacia da vacina;

v O risco e a potencial gravidade da doenga materna, incluindo os efeitos no feto e no
recém-nascido e a seguranca da vacina para o binémio materno-fetal.

«¢ O teste de gravidez ndo deve ser um pré-requisito para a administracdo das
vacinas nas mulheres com potencial para engravidar e que se encontram em um dos grupos
prioritarios para vacinagao.

«¢ As gestantes e lactantes, pertencentes aos grupos prioritarios, que n&o
concordarem em serem vacinadas, devem ser apoiadas em sua decisdo e instruidas a manter
medidas de protecdo como higiene das méos, uso de mascaras e distanciamento social.

% Caso opte-se pela vacinacdo das lactantes o aleitamento materno nio devera ser
interrompido.

«* A vacinacdo inadvertida das gestantes (sem indicacdo médica) devera ser
notificada no sistema de notificagéo e-SUS notifica como um “erro de imunizagdo” para fins



de controle e monitoramento de ocorréncia de eventos adversos.

% Eventos adversos que venham a ocorrer com a gestante apos a vacinagio deverao
ser notificados no eSUS notifica, bem como quaisquer eventos adversos

e 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 € pratica corrente, portanto considerado seguro.

% Ndo ha relatos de interacéo entre os anticoagulantes em uso no Brasil — varfarina,
apixabana, dabigatrana, edoxabana e rivaroxabana — com vacinas. Portanto deve ser mantida
conforme a prescricdo do medico assistente. Dados obtidos com vacinacdo intramuscular
contra Influenza em pacientes anticoagulados com varfarina mostraram que esta via foi
segura, sem manifestacdes hemorragicas locais de vulto. A comparacgdo da via intramuscular
com a subcutadnea mostrou que a primeira € 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.

e PACIENTES PORTADORES DE DOENCAS 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 sem imunossupressao.
Entretanto, a decisdo sobre a vacinacdo em pacientes com DRIM deve ser individualizada,
levando em consideracdo a faixa etaria, a doenca reumatica autoimune de base, os graus de
atividade e imunossupressao, além das comorbidades, devendo ser sob orientacdo de medico
especialista. A escolha da vacina deve seguir as recomendagfes de Orgaos sanitarios e

regulatorios, assim como a disponibilidade local.

e PACIENTES ONCOLOGICOS, TRANSPLANTADOS E DEMAIS
PACIENTES IMUNOSSUPRIMIDOS



% A eficacia e seguranca das vacinas COVID-19 ndo foram avaliadas nesta
populacdo. No entanto, considerando as plataformas em questdo (vetor viral néo 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 ndo devera ser
realizada pelo paciente em conjunto com o médico assistente, sendo que a vacinagdo somente

deverd ser realizada com prescricdo médica.

12. COMO COMPROVAR PERTENCER AO GRUPO PRIORITARIO?

A falta de cadastro prévio no Moédulo de Campanha Covid-19, ndo ser4 motivo para
que o estabelecimento de salde deixe de vacinar o cidaddo. Neste caso, o cidaddo devera
apresentar comprovante de que pertence a um dos grupos prioritarios para vacinacgao

correspondentes a cada etapa prevista no Plano Nacional de Vacina¢do contra a Covid-19.
12.1 Portador de comorbidade

A comprovacao para portador de comorbidade, sem cadastro prévio, podera ser feita
pelo préprio estabelecimento de saide no qual o cidaddo esteja participante de algum
programa de acompanhamento da situacdo de salde ou onde foi submetido ao respectivo

procedimento médico. (Lista das comorbidades Anexo II)

12.2 Trabalhador de satide

A comprovacdo do trabalhador de saude, sem cadastro prévio, seré feita por meio de
declaracdo do estabelecimento de saude onde trabalha. Para outros grupos prioritarios a

declaracéo devera ser emitida pelas respecvas institui¢fes representativas.
12.3 Cidadao pertencente a faixa etaria prioritaria

A comprovacéo de que o cidaddo pertence a faixa etaria prioritaria, sera mediante a
apresentacdo de documento legal com foto de identidade em nivel nacional (cédula de
identidade, carteira nacional de habilitagdo, carteira de identidade profissional de conselho

de classe, certiddo de nascimento, outros documentos com foto previstos em lei nacional).

12.4 Para todos 0s grupos prioritarios



Para todos os grupos prioritérios, no ato da vacinacdo, o cidaddo devera comprovar
sua identidade por meio de documento de idenficacdo previsto em lei nacional.

IMPORTANTE: VACINA COVID x INFLUENZA

A recomendagdo é que seja priorizada a vacina contra 0 novo coronavirus e apos 14

dias, com todas as doses em dia, 0s grupos prioritarios podem tomar a da gripe. Se a pessoa
estiver com sintomas de resfriado, o ideal é esperar a melhora do quadro clinico. Em casos de
covid-19, é necessario aguardar 30 dias ap6s o inicio dos sintomas ou do exame positivo para

pacientes assintomaticos.

13. FARMACOVIGILANCIA

Frente a introducdo de novas vacinas de forma acelerada, usando novas tecnologias
de producéo e que serdo administradas em milhdes de individuos, pode haver um aumento
no numerode notificacbes de Eventos Adversos Pds-vacinacdo (EAPV). Assim, torna-se
premente o fortalecimento dos sistemas de vigilancia epidemioldgica e sanitaria, em especial

no manejo, identificacdo, notificacdo e investigacdo de EAPV por profissionais da salde.
13.1 Precaucdes Gerais

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 atribuira vacinaas manifestac6es da doenca.

N&o ha evidéncias, at¢ o momento, de qualquer preocupacdo de seguranga na
vacinacao de individuos com historia anterior de infeccdo ou com anticorpo detectavel pelo
SARS-COV-2.

E improvavel que a vacinagéo de individuos infectados (em periodo de incubac&o) ou
assintomaticos tenha um efeito prejudicial sobre a doenca. Entretanto, recomenda-se o
adiamento da vacinacdo nas pessoas com infeccdo confirmada para se evitar confusdo com

outros diagnosticos diferenciais.

Como a piora clinica pode ocorrer até duas semanas apés a infeccdo, idealmente a

vacinacao deve ser adiada até a recuperagéo clinica total e pelo menos quatro semanas apos 0



inicio dos sintomas ou quatro semanas apartir da primeira amostra de PCR positiva em

pessoa sassintomaticas.

A presenca de sintomatologia prolongada nédo é contraindicacdo para o recebimento
da vacina, entretanto, na presenca de alguma evidéncia de piora clinica, deve ser considerado
0 adiamento da vacinacdo para se evitar a atribuicdo incorreta de qualquer mudanca na

condicdo subjacente da pessoa.

13.2 Contra indicagdes

e Pessoas menores del8 anos de idade;

e Gestantes, puérperas e lactantes;

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

e Pessoas que apresentaram uma reacdo anafilatica confirmada a qualquer componente
da(s) vacina(s).

13.3. Eventos adversos pos-vacinacao (eapv)

Os eventos adversos pds vacinais, queixas e aumento exagerado de determinadas
reacOes locais associadas eventualmente a erros de técnicas ou lote vacinal, tais como 0s

“surtos”, devem ser notificadas e acompanhadas pelos servicos de salde.

A notificacdo de todos os casos de Eventos Adversos Pos Vacina (EAPV), se ocorrer
em usuarios vacinados, ocorrera em qualquer uma das 72 unidades de salde da rede
municipal de saude. O usuario que apresente evento adverso, devera procurar 0 mais precoce
possivel, nos horarios de funcionamento das unidades de salde, com preenchimento do
formuléario de notificacdo e investigacdo de EAPV, e langamento no Sistema SIPNI WEB, no
modulo de Eventos Adversos Pds-Vacinacao, devem ser realizados pela Unidade de Saude
que identificou o evento, devendo, assim que houver suspeita da ocorréncia de EAPV,
realizar a primeira classificacdo do caso, segundo gravidade, seguindo o fluxograma
estabelecido pelo Ministério da Saude, no Manual de Vigilancia Epidemiologica de Eventos
Adversos PosVacinacao (2020), em seu item 2.4.

Deve imediatamente ap0s, repassar a informacdo a SMS com o codigo gerado e nome
do usuédrio, via e-mail. O profissional responsdvel pela notificacdo deve atentar-se
especialmente ao fornecimento do méaximo de informacBes possiveis acerca da situacéo

adversa apresentada, bem como a respeito do imunobiolégico administrado, preenchendo de



forma correta e completa o formulério fisico de notificacdo, e sistema SIPNI. O usuério que
apresentou EAPV, realizaré avaliacdo médica na unidade de satde notificante para inicio de

terapéutica se necessario.

O caso de EAPV notificado, sera investigado pelo CRIE e toda conduta médica se

necessaria sera ou continuada ou realizada neste local.

O formulério de notificagdo e investigacdo de evento adverso pds-vacina esta
disponivel no link: http://pni.datasus.gov.br/sipni/formularioEAPV.pdf , também segue
anexo ao presente documento, bem como o Manual de Vigilancia Epidemioldgica de
Eventos  Adversos  Pds-Vacinacdo  (4* ed, 2020) pode ser acessado:
https://www.gov.br/saude/ptbr/media/pdf/2020/dezembro/03/manual_vigilancia_epidemiolo

gica_eventos_vacinacao_4ed.pdf

Os eventos adversos pos-vacinacdo (EAPV) podem ocorrer, sendo a grande maioria
deles ndo graves e auto limitados e, muito raramente, podem ser graves, necessitando de
assisténcia de salde. De acordo com as manifestacbes clinicas podem ser locais ou
sistémicas:

Manifestacdes locais: como dor no local da injecdo, eritema e enduragdo ocorrem em

15% a 20% dos pacientes, sendo benignas auto limitadas geralmente resolvidas em 48horas.

ManifestagOes sistémicas: sdo benignas, auto limitadas, como febre, mal estar e
mialgia que podem comecar de 6 a 12 horas apds a vacinacgdo e persistir por um a dois dias,
sendo notificadas em menos de 10% dos vacinados. Estas manifestacdes sdo mais frequentes
em pessoas que ndo tiveram contato anterior com os antigenos da vacina. A vacinagdo ndo

agrava sintomas de pacientes asmaticos nem induz sintomas respiratérios.

Reacbes de hipersensibilidade: reacfes anafilaticas (hipersensibilidade do tipol )

sdo extremamente raras e podem ser associadas a qualquer componente da vacina.
14. OPERACIONALIZACAO DA CAMPANHA DE VACINACAO

14.1 Mecanismo de Gestao

No pais, 0 Ministério da Salde coordena as a¢Ges de resposta as emergéncias em
salde publica, incluindo a mobilizacgdo de recursos, aquisi¢do de imunobioldgicos, apoio na

aquisicdo de insumos e a articulacdo da informacéo entre as trés esferas de gestdo do SUS.

As diretrizes e responsabilidades para a execucdo das acOes de vigilancia em saude,


http://pni.datasus.gov.br/sipni/formularioEAPV.pdf
http://www.gov.br/saude/ptbr/media/pdf/2020/dezembro/03/manual_vigilancia_epidemiolo
http://www.gov.br/saude/ptbr/media/pdf/2020/dezembro/03/manual_vigilancia_epidemiolo

entre as quais se incluem as de vacinagdo, definidas em legislagdo nacional
(Lein®6.259/1975) a qual a ponta que a gestdo das acbes é compartilhada pela Unido, pelos
estados, pelo Distrito Federal e pelos municipios. Devem ser pactuadas na Comissao
Intergestores Tripartite (CIT) e na Comissdo Intergestores Bipartite (CIB), tendo por base a

regionalizagdo, a rede de servigos e as tecnologias disponiveis.

Destaca-se ainda que, em consonancia com a Resolucdo da Diretoria Colegiada da
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria RDC n°197/2017, todo servico de vacinacao
possui obrigatoriedade na informacdo dos dados ao ente Federal, por meio do sistema de

informacdo definido pela CGPNI ou um sistema préprio que interoperar com ele.

14.2 Logistica para a Distribui¢do de Vacinas

O Ministério da Saude adquire os insumos conforme disponibilidade dos fabricantes
e envia para a Secretaria de Estado de Saude Publica do Pard, que através de sua Central
Estadual de Imunobioldgicos, encaminha para os 13 Centros Regionais de Salde. O 4°
Centro Regional de Salde do Estado do Pard, recebe as doses da vacina e 0s insumos e

convoca 0s municipios para retirada mediante agendamento prevenindo aglomeracdes.

Mediante recomendacdo do Governo Estadual, a secretaria municipal de saude
organiza-se para recebimento dos materiais nas regionais e,mediante escolta armada da
policia Militar, transportam material recebido até a Central Municipal de Imunobiol6gicos /
Rede de Frio.

A logistica interna do municipio ficara definida mediante a divulgacdo periddica das
metas para cada publico alvo e disponibilidade das doses da vacinacdo, que sdo informacGes
fundamentais para o planejamento da operacionalizacdo da campanha em seus componentes
especificos frente & vastiddo territorial do municipio e a atual pulverizagdo dos
estabelecimentos de saude da atengdo basica e salas de vacina por todo o municipio para

garantir a acessibilidade dos municipes aos servigos basicos de saude.

15. COMUNICACAO
15.1 Estratégia de Comunicagéo

A comunicacdo tem o importante papel de esclarecer a populagdo sobre todo o

processo da vacinagdo, bem como para atingir o maior nimero possivel de pessoas dos



grupos prioritarios a ser imunizado, visando assim reduzir a transmissibilidade do novo

coronavirus, 0 SARS-Cov-2, causador da Covid-19.

Utilizando-se de uma linguagem de facil entendimento e compreensdo, as
estratégias apresentadas visam a reducdo da disseminacdo de informagdes inveridicas e a
elucidacdo de duvidas e crencas negativas relacionadas aos imunobioldgico que serdo

utilizados.

As estratégias de comunicagdo serdo elaboradas em parceria com a equipe técnica
de todos os servicos envolvidos no processo de vacinacao, tendo como objetivo a informagéo
mais veridica possivel, sendo ela disseminada com vocabulario facilitado através do estudo
da equipe de comunicacdo. Ainda tera como objetivo a antecipacdo de informagdes, como

qual o publico prioritario e quando iniciara a imunizagéao.
15.2. Atualizacao no Cadastro Nacional dos Estabelecimentos de Satde (CNES)

Em cumprimento aos disposivos legais, todos os estabelecimentos de salde,
publicos e privados, que efetuarem avidade de vacinagdo contra a Covid-19, deverdo realizar

0 registro dos vacinados no sistema de informacéao definido pelo MS.

A Atencdo Basica em cumprimento aos requisitos, realizou a atualizacdo no
cadastro nacional dos estabelecimentos de satide (CNES), onde constam as salas de vacina
do municipio, garantindo que todo trabalhador de saude também deve estar cadastrado no
CNES, em relacdo ao estabelecimento de saude de atuacdo, em especial, observando a

completude do registro referente aos profissionais de salde que realizam a imunizagao.

Tendo em vista que o SIPNI busca as informagdes do CNES, é recomendavel o
envio da base de dados ao Ministério da Salude em tempo oportuno, ou seja, a medida que
mudancas nos quadros de profissionais forem realizadas, tanto pela gestdo municipal quanto

pela gestdo estadual de saude.

O registro durante a Campanha Covid-19 devera garantir a identificacdo do
cidaddo vacinado pelo nimero do Cadastro de Pessoa Fisica (CPF) ou do Cartédo
Nacional de Saude (CNS), para possibilitar a identificacdo, o0 acompanhamento das
pessoas vacinadas, evitar duplicidade de vacinacdo e possibilitar a investigacdo de

possiveis Eventos Adversos Pds-Vacinagdo (EAPV).

O registro devera garantir também a idenficagdo da vacina, do lote, do produtor da



vacina e da dose aplicada, objevando possibilitar a emissdo do Certificado Nacional de
Vacinacao para o cidaddo, e o rastreamento do lote caso necessario. As demais informacdes
relacionadas ao registro do vacinado constam na legislacdo citadas anteriormente. A unidade
de salde deverd observar se 0 CPF ou o CNS foram devidamente validados no Sistema de
Cadastramento de Usuérios do SUS (CADSUS), no sentido de preservar a identidade do

cidadao beneficiario do servico prestado.

15.3. Atualizacéo do endereco do cidaddo no CADSUS

A unidade de saude devera manter o endereco do cidaddo sempre atualizado no
CADSUS para que o indicador de cobertura vacinal seja representavo da populacdo alvo
residente no municipio. Para construcdo do numerador desse indicador, a dose de vacina sera
contabilizada no municipio de residéncia do vacinado.

15.4. Auséncia de CPF ou CNS

Nenhum cidaddo que pertenca aos grupos alvos e respectiva etapa de vacinagéo,
podera deixar de ser vacinado.

Na falta do nimero do CPF ou do CNS, os estabelecimentos de salde deverdo anotar
os dados do vacinado, de forma legivel, em planilha, conforme modelo no “Anexo I - Covid-
19 - Registro Manual de Vacinados”. Posteriormente, realizar o cadastro do vacinado no
CADSUS e, de posse do numero do CNS, providenciar o registro de vacina¢do no Modulo de
Campanha Covid-19.

Para o cidad@o em situacdo de vulnerabilidade social, que ndo possui documento de
identificacdo, devera solicitar apoio do servico social do municipio, no sentido de viabilizar o
registro no CADSUS,

15.5. Cadastro prévio de grupos prioritarios para vacinacdo na Campanha
Covid-19

Com objetivo de acelerar o processo de vacinagdo no estabelecimento de salde, o
Modulo de Campanha Covid-19 sera carregado previamente na base nacional, pelo Ministério
da Saude, com os registros dos cidaddos dos grupos prioritarios estabelecidos no Plano
Nacional de Vacinacdo contra a Covidl9, de acordo com a faixa etaria, trabalhadores da
salde e de outras areas, comorbidades e grupos populacionais.

Para idenficacdo desses grupos prioritarios serdo pesquisadas as bases de dados
nacionais do CADSUS (faixa etaria), CNES (trabalhadores da satde), Sistema de Informacéo

em Saude para Atencdo Basica (SISAB) (comorbidades), Autorizacdo de Procedimento



Ambulatorial de Alta Complexidade (APAC) (comorbidades), Bolem de Produgéo
Ambulatorial Individualizado (SIA/BPAI) (comorbidades), Sistema de Informacoes
Hospitalares (SIH/SUS) (comorbidades) e Sistema de Informacdes da Atencdo a Saude
Indigena (SIASI) (populacao indigena). Outros grupos prioritarios cujas respecvas instuigdes
representavas enviaram a lista com idenficacdo nominal, também serdo cadastrados

previamente.

16. MOVIMENTACAO DOS IMUNOBIOLOGICOS NOS ESTABELECIMENTOS
DE SAUDE

A movimentacdo das vacinas Covid-19 (doses recebidas, doses aplicadas e estoque)

, Serd acompanhada da seguinte forma:

Distribuicdo das vacinas nas Secretarias Estaduais e Regionais de Salde, quando
ver a movimentacdo, incluindo entrada, saida e saldo de estoque, devera ser registrada no
Sistema de Informacdo de Insumos Estratégicos (SIES), disponivel no link:

http://sies.saude.gov.br/senha.asp;

As Unidades da Federacdo, municipios e servigos de natureza privada, que fizerem
a aquisicdo propria de vacinas Covid-19, também deverdo registrar o lote e respectivo
produto no SIES, para possibilitar a validacdo dos lotes das vacinas aplicadas e a

investigacdo de possiveis eventos adversos pds-vacinacao;

Movimentacdo de imunobioldgico na sala de vacina - entrada, saida e saldo de
estoque sera feita no moédulo exclusivo do SIPNI, conforme modelo “Anexo IV - Movimento
de imunobioldgico no estabelecimento de saude”. A movimentacdo do imunobioldgico
devera ser atualizada, toda vez que houver recebimento de vacina, ou, quando houver saida
pelos seguintes motivos: utilizacdo (n° de doses por frasco aberto), transferéncia de doses,
quebra do frasco, falta de energia elétrica, falha de equipamento, validade vencida,
procedimento inadequado, falha de transporte e indisponibilidade, visando controlar os
estoques no municipio e no estabelecimento de salde, possibilitando o planejamento e
logistica de distribuicdo das vacinas. O quantitativo de doses aplicadas serd calculado

automaticamente pelo sistema de informagéo.

16.1 Acesso as informacdes da Campanha Covid-19 (graficos, mapas e relatérios)


http://sies.saude.gov.br/senha.asp%3B

Os dados e indicadores relavos & Campanha Covid-19 serdo disponibilizados aos
gestores, profissionais de salde e para a sociedade por meio do Painel de Visualizacao
(Vacinémetro) e podera ser acessado pelo link: https://localizasus.saude.gov.br/, contendo

relatérios, graficos e mapas sobre:
e Populagdo vacinada;
e Monitoramento dos Eventos Adversos Pos-Vacinagdo (EAPV);

e Distribuicdo de Vacinas

e Os dados de EAPV e dados individualizados e idenficados estardo disponiveis somente
para o0s profissionais de saude devidamente credenciados e com senhas, para

acompanhamento da situacdo vacinal do cidaddo no estabelecimento de saude.

Em relacdo a populacdo vacinada serdo disponibilizados dados consolidados, sem
idenficacdo de pessoas, por meio de graficos, de mapas e de relatorios, com informacGes

sobre pessoa, tempo e lugar.

O Ministério da Saude por intermédio do DATASUS, disponibilizara, para as SES e
SMS, os micros dados referentes a Campanha Nacional de Vacinacdo contra a Covid-19, no
Portal https://opendatasus.saude.gov.br/, sem idenficacdo do cidaddo, 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).

17. USO DE EQUIPAMENTOS DE PROTECAO INDIVIDUAL

A utilizacdo de Equipamentos de Protecdo Individual (EPIs) pelos trabalhadores de
salde 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 vacinacao.
Nesse sentido, seguem abaixo as orientagdes:
« EPIs recomendados durante a rotina de vacinagéo

- Maéscara cirargica: obrigatéria durante todo o periodo de vacinacao, prevendo-se

quantitativo suficiente para troca a cada 2-3 horas ou quando estiver umida;

- Protecgdo ocular: Protetor facial (face shield) ou 6culos de protegéo;



- 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 vacinacao. Dispor de quantitativo na unidade
somente para indicacOes especificas: vacinadores com lesdes abertas nas maos ou raras
situacOes que envolvam contato com fluidos corporais do paciente. Se usadas, devem ser

trocadas entre os pacientes, associadas a adequada higienizacdo das maos.

Bonito PA, 13 de julho de 2021.

MANOEL MESSIAS REBOLCAS DE CARVALHO
Secretario Municipal de Saude



