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PLANO DE OPERACIONALIZAGAO PARA VACINAGAO
CONTRA A COVID-19 NO ESTADO DE PERNAMBUCO

1. APRESENTACAO

E sabido que o contexto pandémico da COVID-19 imp6s uma crise sanitaria sem precedentes na
histdria da saude publica. Com efeito, foram observados impactos do nivel micro ao macrossistémico,
revelando a sobreposicao de desafios nao superados. A exemplo, destacam-se a equidade no acesso
aos servicos de saude, desigualdades espaciais, violéncia urbana, doméstica e familiar, populacoes
vivendo em condicoes precarias de saneamento basico, habitacdo e em linhas de extrema pobreza,
desemprego, insuficiéncia das politicas de protecdo social, entre outros fatores de ordem estrutural. E
urgente articular novas medidas de enfrentamento para atenuar as iniquidades existentes e,
sobretudo, para salvarvidas.

Dessa forma, o estado de Pernambuco assume o compromisso e vem através deste, divulgar o
Plano de Operacionalizacao para Vacinacao Contra a COVID-19 com o objetivo de propor a conducao de
planejamento estratégico com transparénciaem todo o territorio.

Destaca-se que todas as condicoes definidas serao revistas periodicamente, tendo em vista o
desenvolvimento de conhecimento cientifico e situacao de avanco das vacinas candidatas contra a
COVID-19, para garantir que o nivel de resposta seja ativado e as medidas correspondentes sejam
adotadas.

Pernambuco, 28de janeirode 2021.

André Longo Araujo de Melo
Secretario Estadual de Saude
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2. INTRODUGAO

Um surto de pneumonia de etiologia desconhecida foi identificado pela primeira vez em dezembro de
2019 na cidade de Wuhan, localizada na provincia de Hubei, na China'. Os cientistas chineses realizaram o
sequenciamento genético e foi identificado que virus isolado se tratava de um betacoronavirus de semelhanca
com o SARS-CoV, sendo entdo nomeado pela Organizacao Mundial de Satde (OMS] como doenca do coronavirus
2019, ou simplesmente COVID-19 (Coronavirus Disease - 22019].

Com o aumento de casos em outras regices do mundo, o diretor da OMS em 30 de janeiro de 2020,
seguindo a recomendacao do Comité de Emergéncia, declarou o surto do COVID-19 como uma Emergéncia de
Salde Publica de Importancia Internacional (ESPII) *°. No entanto, devido & elevada velocidade de disseminacao,
o potencial de provocar mortes em populacoes vulneraveis e o colapso dos sistemas de saude, a traducao do
cenario de mais de 110 mil casos distribuidos em 114 paises, culminou na necessidade de reconhecer o estado
de pandemia, sendo o pronunciamento realizado pela OMS nodia 11 de marco de 2020°.

Os avancos em pesquisas possibilitaram definir o espectro clinico e as manifestacoes que a infeccao
pode assumir, que vao desde a forma assintomatica, sindrome gripal até casos graves,caracterizando a
Sindrome Respiratéria Aguda Grave (SRAG) "’. Os grupos populacionais vulneraveis, como os idosos e
portadores de comorbidades, possuem risco elevado de desenvolver complicacoes, evoluir para as formas
graves da doenca e até mesmo o 6bito. Até o presente momento, algumas nacdes ja iniciaram a vacinacao, e
mais recentemente o Brasil, enquanto a maior proporcao aguarda os avancos das fases de testes de eficacia,
seguranca e sustentabilidade estratégica emitida pelos respectivos laboratérios para obter a aprovacao dos
imunobioldgicos pelos 6rgaos reguladores.

Acrescenta-se que as orientacdes de intervencoes ndo-farmacolégicas permanecem soberanas'.
Essas devem atender ao rigoroso distanciamento social, normas de etiqueta sanitaria, especialmente nos
espacos coletivos, com o uso obrigatério de mascaras e lavagem frequente das maos, isolamento de casos e
contatos, até o bloqueio total (lockdown], quando a aplicabilidade for necesséaria para conter a pandemia nas
diferentes localidades "

Os boletins epidemioldgicos revelam a ascensao dos casos e registros de reinfeccoes, o que nao favorece
uma previsao otimista pelos cientistas, especialistas e autoridades técnicas de salde sobre o alcance da fase de
recuperacao. De acordo com as atualizacoes publicadas em 02 de marco de 2021, o mundo registrou 113.989.973
casos confirmados e 2.531.542 mortes, com maior concentracdo de 14 notificacées na regido das Américas .

O Brasil possui 14.441.563 caso confirmados, com uma média mévelde 72.140 novos casos por dia. Sobre
os desfechos fatais, a nacao acumula 395.022 vidas interrompidas, sendo 3.086 apenas nas ultimas 24 horas,
assumindo no més de marco a lideranca global do ranking de paises com mais mortes didrias pelo coronavirus'

Neste contexto o estado de Pernambuco, localizado na regidao nordeste do pais, possui registro em todas
asregionais de saude, totalizando 396.841 casos confirmados, 13.687 dbitos, e 335.815 evolucoes para o estagio
de recuperacao'®. A rede de atencao a saude foi restruturada para atender aos trés niveis de resposta, nos
moldes do Plano de Contingéncia Estadual para Infeccao Humana pelo novo Coronavirus COVID - 19: alerta,

perigoiminente e emergéncia em salde publica.
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Assim, € notoria a expectativa para ampliacao da vacinacao de todos os grupos prioritarios contra a
COVID-19 para contribuir na quebra da cadeia de transmissao da doenca, com vistas a reduzir complicacoes,
internacoes e mortalidade. Cabe ressaltar a importancia benéfica para a vida dos cidadaos, o que podera ser
observado na minimizacao dos impactos da crise sanitaria instaurada pelo contexto pandémico e garantia a

manutencao dos sistemas de salde e demais equipamentos essenciais.

Secretaria de
Saude
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3. OBJETIVO

3.1. Objetivo geral

e Descrever o planejamento das acdes e estratégias para a vacinacao contra a COVID-19
no estado de Pernambuco.

3.2. Objetivos especificos

e Apresentarapopulacao-alvo e grupos prioritarios paravacinacao contraa COVID-19;

e Otimizar os recursos existentes por meio de planejamento e programacao oportunos para
operacionalizacao davacinacao no Estado;

e Descrever a estruturacao e os aspectos logisticos envolvidos no armazenamento e
distribuicao dosimunobioldgicos;

e Instrumentalizar regionais de saude, municipios e servicos de saude para vacinacao
contraa COVID-19;

e Relacionar as estratégias de comunicacao para a populacdo quanto a vacinacao contra a
COVID-19.

{ .‘)‘ .1 Govemopo esmice
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4. 0 PROGRAMA DE IMUNIZAGOES NA ESFERA NACIONAL
' E NO ESTADO DE PERNAMBUCO

O Programa Nacional de Imunizacao (PNI) foi instituido em 1973 e, ap6s a consolidacao do
Sistema Unico de Salde em 1988, foi redirecionado esforcos para a sua manutencdo e o seu pleno
desenvolvimento". Com éxito em estratégias de vigildncia; vacinacao de rotina; monitoramento rapido
das coberturas vacinais [(MRCJ; vacinacdo de blogueio e intensificacées, o programa vem colecionando

importantes marcos em satde publica™"”

.Como exemplos de sucesso do uso de vacinas, destacam-se
a erradicacao davariola, a eliminacao da poliomielite, febre amarela urbana e a circulacao do virus da
rubéola, entre outros agravos, reduzindo taxas de hospitalizacoes e de morbimortalidade, sobretudo
nos componentes maisvulneraveis'™”.

O PNI é referéncia mundial dado o reconhecimento aos multiplos avancos em aspectos de
modernizacao tecnoldgica na producao de imunobioldgicos e por conter normas rigidas que garantem
aconservacao, transporte, administracao, programacao e avaliacao regular dos insumos, garantindo a
seguranca dos procedimentos operacionais. A estrutura da cadeia de frio permeia as trés esferas de
gestao e organiza-se em instancias nacional, estadual, regional, municipal e local, com fluxos de
armazenamento e distribuicao definidos de forma a atender as atividades de vacinacao, em funcao dos
calendérios e da situacdo epidemioldgica®.

Abaixo, estao relacionadas as competéncias das Centrais Estaduais de Rede de Frio sob
responsabilidade técnico-administrativa das respectivas coordenacdes, conforme consta na 52 edicao

doManualde Rede de Frio do Programa Nacional de Imunizacoes:

e Armazenamento e distribuicdo, com camaras frias positivas (+2°C a +8°C) e negativas (-25°C a -
15°C), a depender da demanda; sala de distribuicao; area de recebimento e inspecdo de
imunobioldgicos; e, almoxarifado;

» Apoio administrativo e ensino e pesquisa (opcional e desejavel], com previsdo de espacos
adequados as atividades de gestao e administracao, as atividades técnicas especializadas, bem
como a realizacao de reunioes, planejamentos, educacao em saude, formacao e capacitacao de
recursos humanos;

* Apoio logistico, contempla estrutura adequada a carga e descarga de imunobioldgicos, area para
gerador, para garantia de sistema backup de geracao de energia elétrica, espaco para instalacao
de equipamentos condensadores, depdsito de material de limpeza e higiene e ambiente para
selecdo, guarda temporaria de residuos, recepcdo/espera e banheiros;

* Apoio técnico, com espaco para copa e refeitorio, quando adequado.

Secretaria de
Saude




PLANO DE OPERACIONALIZAGAO PARA VACINAGAO
CONTRA A COVID-19 NO ESTADO DE PERNAMBUCO

5 PLANO NACIONAL DE OPERACIONALIZACAO DA VACINAQAO
CONTRA A COVID-19: defini¢ées, eixos e grupos prioritarios

O Ministério da Saude apresentou a 62 edicao do Plano Nacional de Operacionalizacao da Vacinacao
contraa COVID-19”, o qual descreve atualizacdes das recomendacées na medida em que se observa avanco nas
publicacoes e evidéncias cientificas. Visto que, fatores decisivos como a disponibilidade, licenciamento dos
imunizantes e situacao epidemioldgica deverao estar suficientemente delineados para alcancar a validacao do

planejamento e as expectativas de prazos. Seguem eixos prioritarios que guiam o plano:

eEixo 1: Situacao epidemiolodgica: identificar grupos de maior risco para adoecimento,
agravamento e 6bito pela COVID-19 e avaliar as condicoes de armazenamento e duracao da vacina
eos dadosde seguranca;

e Eixo 2: Atualizacao das vacinas em estudo: acompanhar as plataformas em estudo, o panorama
geraldevacinasemdesenvolvimento e a descricao dasvacinas brasileiras;

e Eixo 3: Monitoramento e orcamento: avaliar a vacina - se a mesma entrara como rotina no
calendario nacional de vacinacdao ou se em modelo de campanha anual - e os custos dessa
operacionalizacao;

e Eixo4: Operacionalizacao da campanha: acompanhar a estratégia de vacinacao, adistribuicao de
doses porunidade federada e publico-alvo, meta, fases e prioridades;

e Eixo 5: Farmacovigilancia: monitorar os possiveis eventos adversos pos-vacinacao apds o
licenciamento davacina;

e Eixo 6: Estudos de monitoramento e pds-marketing: realizar os estudos de efetividade e
seguranca como, por exemplo, avacinacao inadvertida de gestantes;

e Eixo7: Sistema deinformacao: garantirarastreabilidade dasvacinas através de sistemas como o
Datasus, obtendo assim o registro nominal da populacao como forma de avaliar a cobertura
vacinale oacompanhamento de possiveis eventos adversos pds-vacinacao;

e Eixo 8: Monitoramento, supervisao e avaliacao: definirindicadores para avaliacao da
estratégiadevacinacao, de sua execucao até os resultados;

e Eixo 9: Comunicacao: definir plano de comunicacao da campanha de vacinacao, com informacao
sobre o processo de producao e aprovacao de uma vacina, informacao sobre a vacinacao, os
publicos prioritarios, dosagens, dentre outros temas;

e Eixo 10: Encerramento da campanha: avaliar os resultados da futura campanha.

Secretaria de
Saude
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Segue abaixo a descricao da populacao-alvo do plano adaptado a populacao estimada de
Pernambuco (Quadro 1). Desde o inicio da Campanha, ja foram vacinados 100% dos seguintes grupos
prioritarios: pessoas idosas com 60 anos ou mais residentes em instituicoes de longa permanéncia
(institucionalizadas), pessoas com deficiéncia institucionalizadas; idosos de 60 anos ou mais; povos
indigenasvivendo em terrasindigenas e trabalhadores da saude.

A atual etapa da Campanha no estado esta ofertando vacinas a populacao de forcas de
seguranca e salvamento, pessoas com comorbidades, pessoas com deficiéncia permanente e
gestantese puérperas.

Apresenta-se a seguir os critérios de priorizacao para vacinacao dos grupos de pessoas com
comorbidades, pessoas com deficiéncia permanente, gestantes e puérperas (conforme nota técnica
467/2021):

Na fasel, vacinar proporcionalmente, de acordo com o quantitativo de doses disponibilizado:
Pessoas com Sindrome de Down, independentemente daidade;
Pessoas com doenca renal cronica em terapia de substituicao renal (dialise]
independentemente da idade;
Gestantes e puérperas com comorbidades, independentemente da idade
Pessoas comcomorbidadesde bba b9 anos:
Pessoas com Deficiéncia Permanente cadastradas no Programa de Beneficio de Prestacao
Continuada (BPC)de 55a 5% anos.
Na fase Il, vacinar proporcionalmente, de acordo com o quantitativo de doses disponibilizado, segundo
asfaixasdeidadedeb0ab4danos, 45a49anos, 40a44anos,30a3%anose 18a29anos
Pessoas com comorbidades:

Pessoas com Deficiéncia Permanente cadastradas no BPC;
Gestantes e puérperas independentemente de condicoes préexistentes.

Observacdo: As demais pessoas com deficiéncia permanente (ndo cadastradas no BPC) serao
contempladas de acordo com o ordenamento descrito no quadro 1.

Destaca-se ainda que na abrangéncia das pessoas com comorbidades (Quadro
1) e das pessoas com deficiéncia permanente encontram-se contempladas doencas
raras que implicam em maior risco para os desfechos desfavoraveis da covid-19, como
exemplo citam-se doencas que causam imunossupressao como sindrome de Cushing,
lUpus eritematoso sistémico, doenca de Chron, imunodeficiéncia primaria compredominancia de
defeitos de anticorpos; doencas que causam comprometimentopulmonar cronico como a fibrose
cistica; doencas que causam deficiéncias intelectuaise/ou motoras e cognitivas como a sindrome
Cornélia de Lange, a doenca de Huntington;e outras doencas raras como anemia falciforme e
talassemia maior.

Secretaria de
Saude
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Quadro 1. Detalhamento da populagao-alvo do Plano Operacional da Estratégia de Vacinagao Nacional
contra a COVID-19 adaptado a populacao estimada de Pernambuco

POPULACAO-ALVO POPULACAO ESTIMADA*
Trabalhadores da area da salde 294.095
Pessoas de 60 anos ou mais institucionalizadas 2.462
Pessoas com deficiéncia institucionalizadas 130
Indigena aldeado em terras demarcadas 26.729
Populacao idosa (60 anos ou mais) 1.252.642

Pessoas com comorbidades (Diabetes mellitus; hipertensao arterial
sistémica grave (de dificil controle e/ou com lesdo de érgao-alvo);
doenca pulmonar obstrutiva crénica; doenca renal; doencas 633.642
cardiovasculares e cerebrovasculares; individuos transplantados
de 6rgdo sélido; anemia falciforme; obesidade grave (IMC 7140)

Gestantes e Puérperas 116.449
Pessoas com deficiéncia permanente severa 429.981
Comunidades quilombolas 54.411
Trabalhadores da educacéo (ensino basico e superior) 135.970
Forcas de seguranca e salvamento 26.107
Forcas armadas 12.562
Funcionérios do sistema de privacdo de liberdade 2.530

Populacao privada de liberdade 32.960
Pessoas em situacdo de rua 2.275

Trabalhadores do transporte coletivo rodoviario

de passageiros urbano e de longo curso 22.912
Trabalhadores de metroferroviario e ferroviario 2.288
Trabalhadores de transporte aquaviario 1.482
Caminhoneiros 29.123
Trabalhadores de transporte aéreo 3.627
Trabalhadores portuarios 4.589
Trabalhadores industriais 155.340
Trabalhadores da Limpeza Urbana e Manejo de Residuos Sélidos 9.179
TOTAL 3.250.777

Fonte: Estimativa populacional repassada pelo Ministério da Satde
Nota: (*) Dados preliminares sujeitos a revisdo. O quadro sera atualizado nos termos de fases e arranjos de grupos
apos definigdo realizada pela Coordenagao Geral do Programa Nacional de Imunizagdes do Ministério da Saude.

{]

N

Secretaria de
Saude

O} penvatizuco =




CONTRA A COVID-19 NO ESTADO DE PERNAMBUCO
7
GRUPOS PRIORITARIOS

De acordo com a 62 edicao do Plano Nacional de Operacionalizacao da Vacinacao contra a COVID-19,
foi realizado o ordenamento dos grupos prioritarios. Foram inseridas as gestantes e puérperas como grupo
prioritario para a vacinacao. Diante disso e do nimero de doses disponiveis da vacina contra a COVID-19, a
ordem abaixo serd seguida para avanco da vacinacao:

01 - Pessoas com 60 anos ou mais institucionalizadas

02 - Pessoas com deficiéncia institucionalizadas

03 - Povos indigenas vivendo em terras indigenas

04 -Trabalhadores de salde

05 - Pessoas de 90 anos ou mais

06 - Pessoas de 85 a 89 anos

07 - Pessoas de 80 a 84 anos

08 - Pessoas de 75 a 79 anos

09 - Povos e comunidades tradicionais Ribeirinhas- N/A

10 - Povos e comunidades tradicionais Quilombolas

11 - Pessoas de 70 a 74 anos

12 - Pessoas de 65 a 69 anos

13 - Pessoas de 60 a 64 anos

14 - Pessoas com comorbidades 18 a 59 anos (Quadro 2); Pessoas com Deficiéncia Permanente com BPC*
de 18 a 59 anos; Gestantes e Puérperas 18 a 59 anos.

15 - Pessoas com Deficiéncia Permanente sem BPC*

16 - Pessoas em situacao de rua

17 - Populacao privada de liberdade

18 - Funcionarios do sistema de privacao de liberdade

19 - Trabalhadores da educacdo do ensino basico [creche, pré escolas, ensino fundamental,
ensino médio, profissionalizantes e EJA]

20 - Trabalhadores da educacao do ensino superior

21 - Forcas de seguranca e salvamento

22 - Forcas Armadas

23 - Trabalhadores de transporte coletivo rodoviario de passageiros
24 - Trabalhadores de transporte metroviario e ferroviario

25 - Trabalhadores de transporte aéreo

26 - Trabalhadores de transporte aquaviario

27 - Caminhoneiros

28 - Trabalhadores portuarios

29 - Trabalhadores industriais

30 - Trabalhadores da limpeza urbana e manejo de residuos sélidos

*BPC - Beneficio de Prestacao Continuada.




PLANO DE OPERACIONALIZAGAO PARA VACINAGAO

CONTRA A COVID-19 NO ESTADO DE PERNAMBUCO

Quadro 2. Descricao das comorbidades incluidas como prioritarias para vacinagao contra a covid-19

GRUPO DE COMORBIDADES DESCRICAO

Diabetes mellitus Qualquer individuo com diabetes

Pneumopatias crénicas grave Individuos com pneumopaas graves incluindo doenca pulmonar obstruva crénica, fibrose cisca, fibroses
pulmonares, pneumoconioses, displasia broncopulmonar e asma grave (uso recorrente de corcoides
sistémicos, internacdo prévia por criseasmacal;

Uso de trés ou mais anti-hipertensivos de diferentes classes, em doses maximas

Hipertens&o arterial Resistente e nos estagios, PA sistélica entre 140 e 179mmHg e/ou diastélica entre 90 e 109mmHg na presenga de lesdo em 6rgao-alvo
1,2 e 3 com lesao em 6rgdo-alvo e/ou e/ou comorbidade.
comorbidade.

PA sistolica 2180mmHg e/ou diastdlica 2110mmHg independente da presenca de lesdo em 6rgdo-alvo
(LOA)

Insuficiéncia cardiaca (IC) IC com fracdo de ejecdo reduzida, intermedidria ou preservada; em estagios B, C ou D, independente de
classe funcional da New York Heart Association

Cor-pulmonale e Hipertensao pulmonar Cor-pulmonale cronico, hipertensao pulmonar primaria ou secundaria

Cardiopatia hipertensiva Cardiopatia hipertensiva (hipertrofia ventricular esquerda ou dilatacdo, sobrecarga atrial e ventricular,
disfuncao diastélica e/ou sistdlica, lesdes em outros drgados-alvo)

Sindromes coronarianas Sindromes coronarianas crénicas [Angina Pectoris estavel, cardiopatia isquémica, pés Infarto Agudo do
Miocardio, outras)

Lesdes valvares com repercussao hemodindmica ou sintomatica ou com comprometimento miocardico
Valvopatias [estenose ou insuficiéncia adrtica; estenose ou insuficiéncia mitral; estenose ou insuficiéncia pulmonar;
estenose ou insuficiéncia tricUspide, e outras)

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

Doencas da Aorta, dos Grandes Vasos e Fistulas

. Aneurismas, disseccoes, hematomas da aorta e demais grandes vasos
arteriovenosas

Arritmias cardiacas Arritmias cardiacas com importancia clinica e/ou cardiopatia associada [fibrilaco e flutter atriais; e outras)

Cardiopatias congénita no adulto Cardiopatias congénitas com repercussdo hemodindmica, crises hipoxémicas;insuficiéncia cardiaca;
arritmias; compromemento 28 miocardico.

Préteses valvares e Dispositivos cardiacos Portadores de proteses valvares bioldgicas ou mecénicas; e dispositivos cardiacos implantados (marca-
implantados passos, cardio desfibriladores, ressincronizadores, assisténcia circulatéria de média e longa permanéncia)

Doenca cerebrovascular (acidente vascular cerebral isquémico ou hemorragico; ataque isquémico
transitério; deméncia vascular); doencas neuroldgicas crénicas que impactem na funcao respiratéria,
individuos com paralisia cerebral, esclerose multipla, e condicdes similares; doencas hereditarias e
degenerativas do sistema nervoso ou muscular; deficiéncia neuroldgica grave.

Doencas neuroldgicas cronicas

- Doenca renal crénica estagio 3 ou mais (taxa de filtracao glomerular < 60 ml/min/1,73 m2) e/ou sindrome
Doenca renal crénica

nefrética.

Individuos transplantados de 6rgao sélido ou de medula dssea; pessoas vivendo com HIV; doencas
reumaticas imunomediadas sistémicas em avidade e em uso de dose de prednisona ou equivalente
Imunossuprimidos > 10 mg/dia ou recebendo pulsoterapia com corcoide e/ou ciclofosfamida; demais individuos em uso de
imunossupressores ou com imunodeficiéncias primarias; pacientes oncolégicos que realizaram tratamento
quimioterapico ou radioterdpico nos Ultimos 6 meses; neoplasias hematoldgicas.

Hemoglobinopatias graves Doenca falciforme e talassemia maior

Obesidade mérbida indice de massa corpérea (IMC) > 40

Sindrome de down Trissomia do cromossomo 21

Cirrose hepatica Cirrose hepatica Child-Pugh A, Bou C

Gestantes e Puérperas A vacinacao podera ocorrer independentemente da idade gestacional e o teste de gravidez nao deve ser

um pré-requisito para a administracdo das vacinas nas mulheres.

Fonte: CGPNI/DEVIT/SVS/MS, Com base nas revisoes de literatura contidas nas referéncias deste documento.
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6. SITUAGAO DAS VACINAS EM DESENVOLVIMENTO
' CONTRA A COVID-19

De acordo com o panorama atualizado até 12 de marco de 2021, a OMS relatou 182 vacinas COVID-19
candidatas em fase em fase pré-clinica de pesquisa e 81 vacinas candidatas em fase de pesquisa clinica. Das
vacinas candidatas em estudos clinicos, 21 encontravam-se na fase Il de ensaios clinicos para avaliacao de
eficacia e seguranca, a Ultima etapa antes da aprovacao pelas agéncias reqguladoras e posterior imunizacao da
populacao. Até o fechamento desta edicdo existem quatro vacinas contra a covid-19 com
autorizacao para uso no Brasil pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa): duas com autorizacdo para
uso emergencial (Sinovac/Butantan e Janssen] e duas com registro definitivo (AstraZeneca/Fiocruz e
Pfizer/Wyeth).

1. Vacina: Sinovac/Butantan:

Plataforma:inativada;
Esquemavacinal: 2doses comintervalo minimo de 14 dias e maximo de 28 dias;
Conservacao: 2°Ca 8°C.

2. Vacina: Janssen:
Plataforma: Vacina contraa COVID-19 (Ad26.COV2-S [recombinante])

Esquemavacinal: Dose unicade 0,5 ml;

Conservacao: 2°Cag8°C

3. Vacina: AstraZeneca/Fiocruz;

Plataforma: vetorviral nao replicante;
Esquemavacinal: 2doses comintervalo de 12 semanas;

Conservacao: 2°Ca8°C.

4. Vacina: Pfizer/Wyeth;

Plataforma:vacinade RNAmensageiro;

Esquemavacinal: 2doses comintervalo de 12 semanas;

Conservacao: 2°C a 8°C.
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7. ESPECIFICACOES DAS VACINAS DISPONIBILIZADAS NO BRASIL

A Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéaria (Anvisa), érgao requlador do Estado brasileiro,

concedeu autorizacdo para uso emergencial (Sinovac/Butantan e Janssem) e o registro definitivo para
duas vacinas [(AstraZeneca/Fiocruz e Pfizer/Wyeth]. As vacinas AstraZeneca e Sinovac estdo em uso
pelo Programa Nacional de Imunizacdo (PNI] desde o inicio da Campanha Nacional de Vacinacao
contra a Covid-19 2021 no Brasil até o momento. As bulas das vacinas estao disponibilizadas nos sites
dos respectivos laboratérios, e no site da Anvisa.

Figura 1. Especificagbes da vacina contra a covid-19 disponiveis no Programa Nacional de Imunizag&o (PNI). Brasil, 2021.

ESPECIFICACOES DA VACINA CONTRA A COVID-19 DISPONIVEIS NO PNI ’

FARMACEUTICA AstFriaanerr'Ecal AstraZeneca | Serum AstEaZ‘l;necal Coronavac/ | Pfizer-BioNTech Janssen/

Institute of India OVAX Instituto Butantan |  ou Comirnaty | Johnson&lohnson
VACINA Covid-19 | VACINA Covid-19 Covid-19- | Vacina adsorvida | vacina de RNA | VACINA Covid-19
VACINA (recombinante) (recombinante) ~|ChAdOxI-Slrecomtinantel} 01419 (inativada)| ~ Mensageiro (recombinante)
’ A partir de 18 A partir de 18 A partir de 18 Apartir de 18 A partir de 18 A partir de 18
FAIXA ETARIA anos de idade anos de idade anos de idade anos de idade anos de idade anos de idade
VIADE ADMINISTRAGAD |  Intramuscular Intramuscular Intramuscular Intramuscular Intramuscular Intramuscular
= Frasco ampola Frasco ampola Frasco ampola Frascoampola | Frasco multidose | Frasco multidose
multidose de multidose de multidose de multidose de
APRESENTACAD 5 doses 10 doses 10 doses 10 doses de 6 doses de 5 doses

INERVALOBTREDGSES | 12 semanas | 12semanas | 12semanas |MiNmodeTédiast iy goranag Dose tnica
Maximo de 28 dias|

6 meses a partir | 6 meses a partir | 6 meses a partir | 12 meses a partir| (-90 °C a -60 45 (quatro
VAUDADEMULTIDOSE | da data de da data de da data de da data de [a2t5e z:cmes%g] s 2 )
fabricacdo em | fabricacdoem | fabricacdoem | fabricacioem 4 e mefes © mf'o
GHEED temperatura de | temperatura de | temperatura de | temperatura de |(+2°°C a +8 °C ate|ST (STIPeratura
2°C a 8°C 2°C 2 8°C 2°C 2 8°C 2°C a 8°C idias) " |de+2°Ca+8°C
6 horas em
VALIDADE MULTIDOSE ;emmi’é‘“;fé 6 horas em 6 horas em 8 horas em 6 horas ap6s diluicao| 6 horas em
i temperatura temperatura temperatura em temperatura temperatura
ABERTO afﬁwc‘ii‘pfra“ﬁ’;s de 2°C a 8°C de 2°C 2 8°C de 25C 2 8% de2°Ca8°C de 2°C 2 8°C
2°C a 8°C
TEMPERATURA DE
2°Ca8°C 2°Ca8°C 2°Ca8°C 2°Ca8°C 2°Ca8°C 2°Ca8°C
ARMAZENAMENTO

* Recomendado armazenar todas as vacinas entre 2°C a 8°C para diminuir erros de conservagao
Fonte: Programa Estadual de Imunizagéo do estado de Pernambuco.
7.1. SINOVAC/BUTANTAN
A Campanha Nacional de Vacinacao contra a COVID-19 iniciou com a vacina desenvolvida pelo
laboratério Sinovac em parceiria com o Butantan (Quadro 3]). Os estudos de soroconversao
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.

Quadro 3. Especificagbes da vacina COVID-19: Sinovac/Butantan. Brasil, 2021

VACINA ADSORVIDA COVID-19 (INATIVADA)

Plataforma Virus inativado

Indicacao de uso Maior ou igual a 18 anos

Forma farmacéutica Suspensado injetavel

Apresentacao Frascos-ampola com 0,5mL (monodose); multidose (10 doses/fraco)
Via de admnistracao Intramuscular**

2 doses de 0,5ml cada com intervalo entre as doses de no minimo 14

Esquema vacinal dias e no méaximo 28 dias

0,5mL contém 600 SU de antigeno do virus inativado. Excipientes:

Composicao por dose hidréoxido de aluminio, hidrogenofosfatodissédico, di-hidrogenofosfato de

sodio, cloreto de sodio, agua para injetaveis e hidroxido de sodio para
ajuste de pH.

Prazo de validade e conservacao 12 meses, se conservado entre 2°C e 8°C

Validade apés abertura do frasco 8 horas apds abertura em temperatura de 2°C a 8°C

*Recomendamos armazenar todas as vacinas na sala de vacina para administragdo, entre 22C a 82C para diminuir erro de conservagéo. As informacdes podem sofrer
alteragoes, os documentos do ministério da satide e do Programa Estadual de Imunizagao de Pernambuco devem ser consultados com frequéncia.
Fonte: PLANO NACIONAL DE OPERACIONALIZACAO DA VACINAGAO CONTRA A COVID-19 (72 EDICAQ); DECIMO QUINTO INFORME TECNICO/ 172 PAUTA DE

DISTRIBUICAO, 2021.
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7.2. ASTRAZENECA/FIOCRUZ/ SERUM INSTITUTE OF INDIA/ COVAX

A vacina desenvolvida pelo laboratério AstraZeneca/Universidade de Oxford em parceria com a
Fiocruz/ Serum Institute of India/ Covax é uma vacina contendo dose de 0,5 mL contém 1 x 1011
particulas virais (pv] do vetor adenovirus recombinante de chimpanzé, deficiente para replicacdo
(ChAdOx1), que expressa a glicoproteina SARS-CoV-2 Spike (S). Produzido em células renais
embrionarias humanas (HEK] 293 geneticamente modificadas (Quadro 4).

Os estudos de soroconversao da vacina Covishield, demonstraram resultados em > 98% dos
individuos em 28 dias apo6s a primeira dose e > 99% em 28 dias ap6s a sequnda dose. A eficacia desta
vacina foi demonstrada em um esquema contendo 2 doses com intervalo de 12 semanas. Os individuos
que tinham uma ou mais comorbidades tiveram uma eficacia da vacina de 73,43%, respectivamente, foi

similara eficacia davacina observada na populacao geral.

Quadro 4. Especificagdes da vacina COVID-19: Astrazeneca/Fiocruz/ Serum Institute of India/ COVAX*

VACINA COVID-19 (RECOMBINANTE)

Plataforma Vacina COVID-19 (recombinante]

Indicacado de uso Maior ou igual a 18 anos

Forma farmacéutica Suspensao injetavel

Apresentacao Frasco ampolamultidose de 5 doses e Frasco ampola multidose de 10 doses
Via de admnistracao Intramuscular

. 2 doses de 0,5mL cada, com intervalo de 12 semanas
Esquema vacinal

0,5 mL contém 1 x 1011 particulas virais (pv) do vetor adenovirus
Composicao por dose recombinante de chimpanzé, deficiente para replicacao (ChAdOx1),
que expressa a glicoproteina SARS-CoV-2 Spike (S).

Prazo de validade e conservacao 6 meses a partir da data de fabricacdo se conservado a 2°C a 8°C

48 horas em temperatura de 2°C a 8°C (Fiocruz) e 6 horas em

Validade apés o frasco aberto . ;
temperatura de 2°C a 8°C (Serum Institutoofindia e COVAX).

Fonte: Coordenacao Geral do Programa Nacional de Imunizagoes do Ministério da Saude.
Nota: (*) Dados sujeitos arevisao.

Em 24 de janeiro de 2021 o estado de Pernambuco recebeu 84 mil doses da nova vacina da
farmacéutica AstraZeneca e da Universidade de Oxford, desenvolvida em parceria com a Fundacao
Oswaldo Cruz (Fiocruz). Como desdobramento, no dia seguinte todos os membros do Comité Técnico
Estadual para Acompanhamento a Vacinacao contraa COVID-19 se reuniram para discutir a estratégia
de uso das doses. Assim, foi definida a prioridade, pactuado em Comissao Intergestores Bipartite
(Resolucao CIB/PE N°5.395 de 25 de janeiro de 2021), por critério de risco e epidemioldgico a decisdo
de destinar o montante de doses recebidas proveniente da farmacéutica AstraZeneca para a cobertura
de 100% da populacaode 85anos e mais.

Destaca-se que, em caso de alguma ocorréncia que impeca o individuo de retornar no prazo
determinado, é possivel tomara 22 dose para completar o esquema.
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7.3. PFIZER/WYETH

Em 23 de fevereiro de 2021 a Anvisa concedeu o registro definitivo da vacina Pfizer/Wyeth no
Brasil. Avacina desenvolvida pelos laboratérios Pfizer-BioNTech em parceria com Wyeth/Brasil € uma
vacinade RNA mensageiro com eficacia apds a sequnda dose de 95%, sendo que no intervalo entre a
primeirae a segunda dose (21 dias) a eficacia da vacina foi de 52%, o que indica que a vacina provoca
uma protecao parcial precoce 12 dias apos a primeira dose. Do ponto de vista de transporte
earmazenamento, requerem temperaturas muito baixas para conservacao, de -90 °C a -60 °C,
contudo,nos pontos de vacinacao é possivel a conservar avacina de 2 °C a 8 °C por b dias. Conforme o
Plano Nacional de Operacionalizacao da vacina covid-19 estao previstas 100 milhoes de doses para
seremdistribuidas. Mais especificacdes davacina estao descritas no quadro a seguir.

Quadro 5. Especificagbes da vacina COVID-19: Pfizer/Wyeth

VACINA COVID-19 (MRNA)

Plataforma VACINA COVID-19 [mRNA)]

Indicacdo de uso Pessoas com idade igual ou superior a 18 anos.

Forma farmacéutica Suspensao injetavel

Apresentacao Cada frasco contém 225 pg em 0,45 mL de suspensao injetavel

(6 doses apds a diluicao) em embalagens com 195 frascos

Via de Administracao Intramuscular

Esquema vacinal 2 doses (0,3 mL cada) com um intervalo de 12 semanas

Cada dose da vacina diluida (0,3 mL) contém: vacina covid-19 (30pg):
composto de RNA mensageiro [NRNA] de cadeia simples com estrutura
5-cap altamente purificado, produzido usando transcricdo in vitro sem
células a partir dos modelos de DNA correspondentes, codificando a
proteina S (spike) do coronavirus 2 virus da sindrome respiratéria aguda
grave (SARS-CoV-2)

Composicao por dose

no maximo 5 dias a temperatura de +2°C a +8°C; até 14 dias (2 semanas)
Prazo de validade e conservacao a temperatura de -25°C a - 15°C; durante toda a validade (6 meses) em
freezer de ultra baixa temperatura (-90°C a -60°C)

Validade apds o frasco aberto 6 horas apéds a diluicdo em temperatura de 2°C a 8°C.

Fonte: Coordenacao Geral do Programa Nacional de Imunizagoes do Ministério da Satde.
Nota: (*) Dados sujeitos arevisao.

7.4. JANSSEN/ JOHNSON&JOHNSON

No dia 31 de marco de 2021, a vacina Janssen/Johnson & Johnson contra a Covid-19 foi autorizada
para uso emergencial no Brasil pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA. Avacina covid-
19 (recombinante) é uma vacina monovalente composta por um vetor recombinante, ndo replicante de
adenovirus humano tipo 26 que codifica a totalidade da glicoproteina Spike (S) do SARS-CoV-2 numa
conformacdo estabilizada. Apds a administracao, a glicoproteina S de SARS-CoV-2 é expressa
transitoriamente, estimulando os anticorpos neutralizantes, quanto outros anticorpos S funcionais
especificos, assim como resposta imune celular dirigida contra o antigeno S do virus, que pode
contribuir paraa protecao contraa COVID-19.

Os estudos de ensaios clinicos demonstraram uma eficacia geral de 66,9% na prevencao da doenca
COVID-19, 14 diasapdsavacinacaoe 66,1% apos 28 dias. A eficacia contra casos graves foi de 76,7%, 14
diasaposavacinacao e 85% apos 28 dias.

Secretaria de
Saude




PLANO DE OPERACIONALIZAGAO PARA VACINAGAO
CONTRA A COVID-19 NO ESTADO DE PERNAMBUCO

Quadro 6 - Especificacdes da vacina COVID-19: Janssen/Johnson&Johnson

VACINA COVID-19 (RECOMBINANTE)

Plataforma Vacina Covid-19 (Recombinante)
Indicacado de uso A partir de 18 anos de idade
Forma farmacéutica Intramuscular

Suspensao para injecao em embalagem com 10 fracos-ampola

Apresentacao ;

multidose de 2,5 ml. Cada frasco-ampola contém 5 doses de 0,5 ml
Via de Administracao Frasco multidose de 5 doses
Esquema vacinal Dose Unica

Uma dose (0,5ml) contém: Adenovirus tipo 26 que codifica a glicoproteina
Composicao por dose spike SARS-CoV-2 [Ad26.COV2-S), ndo inferior a 8,92 log10 unidades
infecciosas (Inf.U).

Prazo de validade e conservacao 4,5 [quatro meses e meio) em temperatura de +2 °C a +8 °C

Validade apds o frasco aberto 6 horas em temperatura de 2°C a8 °C

Fonte: Coordenagao Geral do Programa Nacional de Imunizagées do Ministério da Saude.
Nota: (*) Dados sujeitos a revisao.

7.5. Procedimentos para a administragao das vacinas

A administracao da vacina sera pela via intramuscular (IM), no misculo deltdide, observando a
via e dosagem orientadas pelo laboratorio. Contudo podera ser realizado no vasto lateral da coxa caso
haja algum impedimento ou especificidade. Outra area alternativa para a administracao sera a
ventroglitea, devendo ser utilizada por profissionais capacitados. Serao utilizadas para aplicacao
seringas e agulhas com as sequintes especificacoes:

* Seringas de plastico descartaveis (de 3,0 ml;
» Agulhas descartaveis de para usointramuscular: 20 x 5,5 dec/mm e 25x 6,0 dec/mm.

De forma especificapara a vacina da Pfizer/Wyeth, a combinacao de seringas que serao
utilizadas paraadiluicao e administracaopossuem as seguintes especificacoes:

* Diluicdo: Seringas descartaveis comagulha(3 ml-23Gx1);

e Administracdo: Seringas descartaveis com agulha(1 ml- 23Gx1).

OBSERVACOES IMPORTANTES:
e Recomenda-se que seja feita curta anamnese com o paciente para constatacao acerca de

alergias, histérico de Sindrome Vasovagal e possiveis sinais e sintomas de sindrome gripal e/ou
sindrome febrilaguda, antes da aplicacao davacina;

e No caso de individuo com histérico de Sindrome Vasovagal, coloca-lo em observacao clinica
por pelo menos 15 minutosapodsaadministracao davacina;

e Recomenda-se observara presenca de sangramento ou hematomas apds uma administracao
intramuscular em individuos recebendo terapia anticoagulante ou aqueles com trombocitopenia ou
qualquer disttrbio de coagulacdo (como hemofilial;

e Orienta-se pressionar o algodao no local da aplicacao por mais tempo. Caso ocorra

sangramento encaminhar para atendimento médico.
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7.6. Administragao simultanea com outras vacinas
Considerando a auséncia de estudos de coadministracao, neste momento nao se recomenda a
administracao simultanea dasvacinas COVID-19 com outrasvacinas. Desta forma, preconiza-se um 12

intervalo minimo de 14 dias entre as vacinas COVID-19 e as diferentes vacinas do Calendario Nacional
deVacinacao.

7.7. Preucagoes

Em geral, como com todas as vacinas, diante de doencas agudas febris moderadas ou graves,
recomenda-se o adiamento da vacinacao até a resolucdo do quadro com o intuito de nao se atribuir a
vacina as manifestacoes dadoenca.

Nao ha evidéncias, até o momento, de qualquer preocupacdo de seguranca na vacinacao de
individuos com histéria anteriorde infeccdo ou com anticorpo detectavel pelo SARS-COV-2.

E improvavel que a vacinacdo de individuos infectados (em periodo de incubacdo) ou
assintomaticos tenha um efeito prejudicial sobre a doenca. Entretanto, recomenda-se o adiamento da
vacinacao nas pessoas com quadro sugestivo de infeccao em atividade para se evitar confusao com
outros diagndsticos diferenciais. Como a piora clinica pode ocorrer até duas semanas apds a infeccao,
idealmente a vacinacdo deve ser adiada até a recuperacao clinica total e pelo menos quatro semanas
apdsoinicio dos sintomas ou quatro semanas a partir da primeira amostra de PCR positiva em pessoas
assintomaticas.

Pessoas na comunidade ou em contexto ambulatorial, que tiverem sido contatos de casos
suspeitos ou confirmados de covid-19, nao devem ser vacinadas durante o periodo de quarentena para
evitar exposicao potencial de profissionais de salde e os demais usuarios do servico durante a

vacinacao.
Moradores ou pacientes que vivem institucionalizados em servicos de salude (p.ex, instituicées

de longa permanéncia) ou n3o relacionados a saude (p.ex, populacdes privadas de liberdade, pessoas
em situacdo de rua em abrigos), ou em comunidades fechadas [(p.ex., indigenas, quilombolas), com
exposicdo conhecida a covid-19 e/ou aguardando testes para SARS-CoV-2, podem ser vacinadas,
desde que nao apresentem sintomas consistentes coma covid-19.

Pacientes que fazem uso de imunoglobulina humana devem servacinados com pelo menos um
més de intervalo entre a administracao da imunoglobulina e a vacina, de forma a nao interferir na
respostaimunologica.

A inaptidao temporaria a doacao de sangue e componentes associada ao uso de vacinas sao:
Sinovac/Butantan - 48 horas apds cada dose; AstraZeneca/Fiocruz -7 diasapds cada dose.

J& a inaptiddo temporaria para doacdo de células-tronco hematopoiéticas (CTH) para fins de
transplante convencional de candidatos a doacao que foram submetidos avacinacao contra a Covid-19
sdo:Sinovac/Butantan - 48 horas apds cada dose; AstraZeneca/Fiocruz - 7 dias apds cada dose);
Pfizer/BioNTech - 7 dias apds cada dose.

7.8. Grupos especiais
GESTANTES, PUERPERAS E LACTANTES:

-Aseguranca e eficacia das vacinas nao foram avaliadas nestes grupos, no entanto estudos com
animais naodemonstraramrisco de malformacao.
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- Gestantes e puérperas (até 45 dias apds o parto) estdo em risco aumentado de formas graves
de covid-19 bem como complicacoes obstétricas, tais como parto prematuro, ébito fetal, abortamento,
entre outros.

- As gestantes e puérperas (até 45 dias apds o parto) estao incluidas no grupo prioritério para
vacinacao e poderao servacinadas.

- Devido a ocorréncia de um evento adverso grave compossivel associacao causal com a vacina
AstraZeneca/Fiocruz em uma gestante, optou-se pela interrup¢do do uso da vacina
AstraZeneca/Fiocruzem gestantes e puérperas.

- As gestantes e puérperas que ainda nao tenham sido vacinadas deverao ser vacinadas com
vacinas contraa COVID-19 que ndo contenha vetorviral (Sinovac/Butantan ou Pfizer/Wyeth).

-As gestantes e puérperas (incluindo as sem fatores de risco adicionais) que ja tenham recebido
a primeira dose de outra vacina contra a COVID-19 que ndo contenha vetor viral (Sinovac/Butantan ou
Pfizer/Wyeth) deverdo completar o esquema com a mesmavacina nos intervalos habituais.

- As lactentes pertencentes a um dos grupos prioritarios, serao vacinadas conforme os grupos
elencados nas etapas da Campanha Nacionalde Vacinacao contraa Covid-19.

O teste de gravidez nao deve ser um pré-requisito para a administracao das vacinas nas
mulheres com potencial para engravidar e que se encontram em um dos grupos prioritarios para
vacinacao.

As gestantes, puérperas e lactantes devem ser informadas sobre os dados de eficacia e
segurancadasvacinas conhecidos e da auséncia de alguns dados relacionados, assim como dos riscos
potenciais dainfeccao pelo SARS-CoV-2, para que possam tomar uma decisao esclarecida.

- As gestantes, puérperas e lactantes pertencentes aos grupos prioritarios, que nao
concordarem em serem vacinadas, devem ser apoiadas em sua decisao e instruidas a manter medidas
de protecao como higiene das maos, uso de mascaras e distanciamento social.

. Caso opte-se pela vacinacio da lactante, O ALEITAMENTO MATERNO NAO DEVERA SER
INTERROMPIDO.

. Esta permitida ADOACAO DE LEITE de lactantes vacinadas.

GESTANTES E PUERPERAS IMUNIZADAS COM A VACINA ANTRAZENEZA/FIOCRUZ

- As gestantes e puérperas (incluindo as sem fatores de risco adicionais) que jatenham recebido
a primeira dose da vacina AstraZeneca/Fiocruz deverdo aguardar o término do periodo da gestacdo e
puerpério (até 45 dias pds-parto) paraaadministracao da segunda dose davacina.

- As gestantes e puérperas que ja se imunizaram com a vacina daAstraZeneca/Fiocruz, devem
ser orientadas a procurar atendimento médico imediato se apresentarem um dos seguintes
sinais/sintomas nos 4 a 28 dias seguintes avacinacao:

- Falta de ar.
- Dor no peito.
-Inchaco na perna.
- Dor abdominal persistente.
- Sintomas neurologicos, como dor de cabeca persistente e de forte
intensidade, borrada, dificuldade na fala ou sonoléncia.
- Pequenas manchas avermelhadas na pele além do local em que foi

. SRR pERNAMIR aplicada a vacina.
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-Estaratentos ao historicovacinal das gestantes para forneceras orientacoes adequadas.

-Recomenda-se reforcar com as gestantes a necessidade de se manter as medidas de protecao
nao farmacologicas mesmo apos avacinacao.

-Ficar atentos para os sinais e sintomas da Sindrome de Trombose com Trombocitopenia (TTS) e
as recomendacoes de manejo adequado, conforme detalhado na Nota técnica n.© 441 /2021 -
CGPNI/DEIDT/SVS/MS, disponivel no link: https://www.gov.br/saude/pt-
br/coronavirus/vacinas/plano-nacional-de-operacionalizacao-da-vacina-contra-a-covid-19

USO DE ANTIAGREGANTES PLAQUETARIOS E ANTICOAGULANTES ORAIS E VACINAGAO:

e Os antiagregantes plaquetarios devem ser mantidos e nao implicam em impedimento a
vacinacao. O uso de injecao intramuscular em pacientes sob uso cronico de antiagregantes
plaquetarios é pratica corrente, portanto considerado seguro;

* Nao ha relatos de interacao 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 fol segura, sem manifestacoes
hemorragicas locais de vulto. A comparacao da via intramuscular com a subcutadnea 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 possivelda Ultima dose do anticoagulante direto.

PACIENTES PORTADORES DE DOENCAS REUMATICAS IMUNOMEDIADAS (DRIM):

e Preferencialmente o paciente deve ser vacinado estando com a doenca controlada ou em
remissao, como também em baixo grau de imunossupressao ou sem imunossupressao. Entretanto, a
decisao sobre a vacinacao em pacientes com DRIM deve ser individualizada, levando em consideracao
a faixa etaria, a doenca reumatica autoimune de base, os graus de atividade e imunossupressao, além
das comorbidades, devendo ser sob orientacdo de médico especialista. A escolha davacina deve seguir
asrecomendacoes de érgdos sanitarios e regulatorios, assim como adisponibilidade local.

PACIENTES ONCOLOGICOS, TRANSPLANTADOS E DEMAIS PACIENTES IMUNOSSUPRIMIDOS:

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

e A avaliacao de risco beneficio e a decisao referente a vacinacao devera ser realizada pelo
paciente em conjunto com o médico assistente. No entanto, de maneira geral, recomenda-se que

esses individuos sejam vacinados, salvo situacdes de contraindicacoes especificas.
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PORTADORES DE DOENGAS INFLAMATORIAS IMUNOMEDIADAS

e Preferencialmente, o paciente com essas condicoesdeve ser vacinado estando com a
doencacontrolada ou em remissao, como também em baixo grau de imunossupressao ou
Semimunossupressao.

e A decisao sobre a vacinacao deve ser individualizada e queseja feita preferencialmente sob
orientacao de médico especialista.

e Recomenda-se que esses individuos sejam vacinados, salvo situacoes de contraindicacoes
especificas.

7.9. Contraindicagao

e Pessoas menoresde 18anos;

e Hipersensibilidade ao principio ativo ou a qualquer dos excipientes da vacina;

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

e Para a vacina AstraZeneca (recombinante] acrescenta-se a seguinte contraindicac3o:
Pacientes que sofreram trombose venosa e/ou arterial importante em combinacdo com
trombocitopeniaapdsvacinacao com qualquervacina paraa COVID-19.

7.10. Erros de Imunizagao e Condutas Recomendadas

Erros de imunizacao (programaticos) sdo eventos adversos pds-vacinacdo evitaveis e que, portanto,

devem ser minimizados através do treinamento adequado dos vacinadores e com uso da técnica
corretadevacinacao.

A seguir sao apresentados alguns erros de imunizacao potencialmente associados as vacinas
cov|D-1%9 comasorientacoes das condutas:

e Extravasamento durante a administracdo: A ocorréncia de extravasamentos durante ou apos a
aplicacao de umavacina, seja no proprio local da injecao ou na conexao entre a seringa e a agulha, sao
considerados erros de imunizacao. Os profissionais deverao ser treinados para evitar os erros e para
desempenhar a técnica correta de boas praticas de vacinacado, sobretudo, o encaixe correto das
agulhas e na administracao intramuscular. Porém, caso ocorram erros como: extravasamentos de
pequenos volumes (ex.: 2 a 3 gotas), como regra geral, ndo se recomenda doses adicionais, por nao
comprometer a resposta imune; e em situacoes de excecao, caso observe extravasamento de grandes
volumes de vacina (avaliacdo caso a caso), recomenda- se a revacinacdo imediata.

e Vacinacao de menores de 18 anos: As vacinas COVID-19 nao estao indicadas para essa faixa
etaria. Caso ocorra a vacinacdo nesses individuos, eles deverdo ter seus esquemas encerrados e nao
receberdoses adicionais.

e Intervalo inadequado entre as doses dos esquemas propostos: Avacinacao devera respeitar os
intervalos recomendados para cada fabricante para assegurar a melhor resposta imune. A segunda
dose de vacina COVID-19 administrada com intervalo inferior a 14 dias (2 semanas) nao poderd ser
considerada valida, desta forma ¢ recomendo o agendamento de uma nova dose respeitando o
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intervalo recomendado. Em casos nos quais o individuo tenha recebido a primeira dose de vacina
contra a COVID-19 de um produtor (fabricante) e com menos de 14 dias venha receber uma segunda
dose de vacina COVID-19 de outro produtor (fabricante), a segunda dose deverd ser desconsiderada e
reagendada uma segunda dose conforme intervalo indicado da primeira vacina COVID-19
recebida.Preconiza-se um INTERVALO MINIMO de 14 DIAS entre as vacinas COVID-19 e as diferentes
vacinas do Calendario Nacional de Vacinacao. Em situacoes de urgéncia, como a administracao de
soros antiofidicos ou vacina antirrabica para profilaxia pos exposicao, esse intervalo podera ser
desconsiderado.Evitar atrasos quanto ao prazo méaximo recomendado para cada vacina. Porém, caso
ocorram atrasos o esquema vacinal devera ser completado com a administracao da segunda dose o

mais rapido possivel, paraassequrar maior eficacia (protecao) davacina.

o Administracao inadvertida por via subcutdnea: A administracao pela via subcutanea nao é
recomendada uma vez que nao se tem dados de eficacia e seguranca por essa via e podera aumentaro
risco de eventos adversos locais para vacinas com uso de adjuvantes. Desta forma, caso ocorra a
vacinacao inadvertida por via subcutanea, o erro de imunizacao devera ser notificado e a dose devera
ser considerada valida, caso o erro tenha acontecido com a primeira dose, a segunda dose devera ser
agendada com o aprazamento no intervalo recomendado. Ressaltasse a necessidade de uso da via
intramuscular nadose subsequente.

e Intercambialidade: Individuos que iniciaram a vacinacao contra a covid-19 deverao completaro
esquema com a mesma vacina. Individuos que porventura venham a ser vacinados de maneira
inadvertida com 2 vacinas diferentes deverao ser notificados como um erro de imunizacao no e-SUS
Notifica (https://notifica.saude.gov.br]e serem acompanhados com relacdo ao desenvolvimento de
eventos adversos e falhas vacinais. Neste momento, NAO SE RECOMENDA A ADMINISTRA(}AO DE
DOSES ADICIONAIS DE VACINAS CONTRAACOVID-19.

e Administracdo de doses vencidas: Individuos que venham a ser vacinados com doses de vacina
vencidas deverao ser notificados como um erro de imunizacao no e-SUS Notifica
(https://notifica.saude.gov.br] e serem acompanhados com relacadao ao
desenvolvimento de eventos adversos. A dose ndo deverd ser considerada valida,
sendo recomendada a REVACINACAO destes individuos com um intervalo de 28 dias
da dose administrada.

7.11. Priorizag&o do publico-alvo: trabalhadores de satde na 18 etapa da campanha

Diante das doses disponiveis para distribuicao inicial e a estimativa populacional dos
trabalhadores de salde no estado de Pernambuco (n = 294.095), foi necessaria uma ordem de

priorizacdo desse estrato populacional. Do montante inicial das doses (12 e 23] da vacina, 30% serao de
competéncia municipal e o remanescente sera destinado para cobertura das unidades de referéncia

ao tratamento da COVID-19 sob gestao estadual. Assim, seguindo a recomendacao do Ministério da
Salde e pactuado sobresolucdo CIB/PEN®5.393 de 20 de janeiro de 2021, segue adequacao:

1. Equipes devacinacao que estiverem inicialmente envolvidas na vacinacao dos grupos elencados;

2. Trabalhadores das Instituicoes de Longa Permanéncia de [dosos e de Residéncias;

3. Inclusivas (Servico de Acolhimento Institucional em Residéncia Inclusiva para jovens e adultos com
deficiéncial;
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4. Trabalhadores dos servicos de saude publicos e privados, tanto da urgéncia quanto da atencao
basica, envolvidos diretamente na atencao/referéncia para os casos suspeito

5.Demaistrabalhadores de salde.

Cabe esclarecer que TODOS os trabalhadores da saude serao contemplados com a vacinacao,
entretanto o escalonamento da cobertura desse publico sera gradativa, conforme disponibilidade de

vacinas.
7.12. Meta de vacinagéo

Vacinar pelo menos 90% da populacao alvo de cada grupo, uma vez que € de se esperar que uma
pequena parcelada populacao apresente contraindicacdoes avacinacao.

Secretaria de
Saude




PLANO DE OPERACIONALIZAGAO PARA VACINAGAO
CONTRA A COVID-19 NO ESTADO DE PERNAMBUCO

' 8. RECURSOS FINANCEIROS

Os recursos financeiros serao direcionados de acordo com as principais necessidades do
Programa Estadual de Imunizacao de Pernambuco, considerando inclusive a logistica da Cadeia de
Frio da Central Estadual - além das regionais e municipais - que foi devidamente estruturada para o
recebimento e distribuicao adequada das doses davacina contraa COVID-19.

Assim, a Secretaria Estadual de Saude de Pernambuco por meio da Superintendéncia de
Imunizacoes e das Doencas Imunopreveniveis, realizou no dia 12 de janeiro de 2021, a distribuicao das
seringas intramusculares para vacinacado dos trabalhadores da saude, idosos e populacao indigena,
totalizando 1.153.800 unidades de 3ml com agulha 25x6 e 383.326 unidades de 3ml com agulha 20x5,5,
ao custo unitdrio de R$ 0,41 e total de 1.537.126 seringas, no montante de R$ 623.918,29 (seiscentos e
vinte e trés mil, novecentos e dezoito reais e vinte e nove centavos).

Outras duasdistribuicoes, nos quantitativos de 2.487.794 unidades com agulha 25x6, e 1.445.119
unidades com agulha 20x5,5, foram realizadas nos dias 23 de marco e 07 de maio de 2021, totalizando
3.932.913 seringas, tendo em vista a ampliacdo do nimero de pessoas que integram 0s grupos
prioritarios em cada um dos municipios.

O estoque inicial para efetivacao de parte dessas primeiras distribuicoes foi 4.928.592 seringas
intramusculares, sendo oriundo do Plano Nacional de Vacinacao. Além disso, foram adquiridas mais
7.350.000 seringas, no valor total de R$ 3.473.632,78 (trés milhdes, quatrocentos e setenta e trés mil,
seiscentos e trinta e dois reais e setenta e oito reais), proveniente do tesouro estadual e Fundo Nacional
de Saude. Desse quantitativo contratado, ja foram recebidas 7.064.050 unidades, correspondendo a
mais de 90% do montante solicitado, perfazendo o valor de R$ 3.071.728,29 (trés milhGes, setenta e um
mil, setecentos e vinte e oito reais e vinte e nove centavos).
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9 ORGANIZACAO DA CADEIA DE FRIO E A LOGISTICA DE FLUXOS
DE ARMAZENAMENTO E DISTRIBUICAO DOS IMUNOBIOLOGICOS

O processo logistico que envolve a cadeia de frio foi desenvolvido considerando os aspectos
inerentes a conservacao das caracteristicas originais dos imunobioldgicos, desde o laboratdrio
produtor até o usuario final. Assim, no estado de Pernambuco, apds o recebimento da carga mensal
oriunda do Ministério da Saude, o roteiro de abastecimento é realizado porvia terrestre para atender as
instancias das regionais de sadde (12], municipais (184), Centro de Referéncia de Imunobioldgicos
Especiais - CRIE (1) e salas de imunizacdo (2.472) (Figura 1).

O Arquipélago de Fernando de Noronha, por sua especificidade geografica, recebe os insumos
diretamente da regional de salde por meio de transporte aéreo. Com isso, o estado assumiu o
compromisso de vacinar todos os trabalhadores da saude e idosos em uma Unica etapa. A decisao foi
subsidiada pela viabilidade operacional na entrega e distribuicdo dos insumos, mas visa também
contribuir com o estudo epidemioldgico em curso que analisa a incidéncia, prevaléncia e a proporcao
de infeccoes subclinicas da COVID-19 no territério e que estd sendo conduzido pela Secretaria Estadual
de Saude (SES- PEJ, Ministério da Saude, administracdo do arquipélago de Fernando de Noronha e
Instituicoes de ensino.

Ainvestigacao tem como objetivo monitoraratransmissao do virus nailtha e fornecer evidéncias
para orientar as acoes de vigilancia, sobretudo aquelas direcionadas ao apoio das retomadas das
atividades sociais econdmicas em seguranca. Atualmente, o estudo encontra-se na quarta fase e
possui previsao de término em maio de 2021. A expectativa dos pesquisadores envolvidos é que a
populacao esteja protegida na fase para também favorecer a analise de efetividade e memdria
imunoldgica adquirida com avacinacao.

Figura 1: Desenho da rede de distribuicdo de imunobiolégicos no estado de Pernambuco
Fonte: Adaptado do Plano Nacional de Operacionalizacdo da Vacinacédo contra a COVID-19 do Ministério da Satude
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Todas as condicoes de refrigeracao adequada, utilizacao de caixas térmicas com bobinas
reutilizadveis ambientadas a 0°C e monitoramento continuo (mapa de controle) durante todo o processo
de recebimento de cargas devem ser verificados por um técnico capacitado do programa de
Imunizacao. Recomenda-se a revisao do funcionamento de todos os equipamentos e a aplicacao das
medidas de seguranca como, por exemplo, o uso de geradores de energia elétrica, no-break, ou ainda
camaras refrigeradas com autonomia de 72 horas ou em conformidade com o plano de contingéncia
local.

Destaca-se que situacoes de excursao de temperatura e danos, bem como da notificacao de
quaisquer intercorréncias, devem ser rigorosamente cumpridos e comunicados as coordenacoes
competentes.

A distribuicdo dos imunizantes é realizada em trés etapas: a primeira, a cargo do Ministério da
Salde, ocorre com o envio das doses ao Estado de Pernambuco através de modal aéreo, as quais, em
seguida, sdotransportadas para a Unidade do Programa Estadual de Imunizacao (PEI/PE).

A segunda etapa inicia com a chegada das vacinas ao PEI/PE, de modo que a responsabilidade de
armazenamento e distribuicao passaaserdo Governodo Estado de Pernambuco.

A Secretaria Executiva de Administracao e Financas (SEAF), unidade da SES/PE responsavel
pela logistica de distribuicdo, realiza o transporte das vacinas desde o PEI/PE até as 12 unidades das
Geréncias Regionais de Salde (GERES). A partir desse ponto, comeca a terceira etapa, na qual os
municipios se encarregam da retirada e encaminhamento para suas respectivas unidades.

Essa logistica realizada pelo Governo estadual é executada para que os imunizantes sejam
distribuidos em até 24 horas a partir do recebimento no PEI-PE, ocorrendo tanto em carros préprios
quanto locados, totalizando 25 veiculos de pequeno, médio e grande porte, incluindo o transporte dos
imunizantes da Pfizer, que é realizado em caminhdes refrigerados. Ja para o arquipélago de Fernando
de Noronha e para os municipios de Petrolina e Ouricuri, a distribuicao é realizada por meio de modal
aéreoem parceriacoma Companhia Aérea Azul e, porisso, sem custo para a Secretaria de Saude.

Nessas operacoes, sao utilizados ainda aproximadamente 30 viaturas disponibilizadas pela
Policia Militar para escolta desses imunizantes. Portanto, toda a logistica foi construida obedecendo as
normas técnicas de acondicionamento das vacinas, considerando ainda a necessidade de seqguranca e
celeridade para a efetivaimunizacao do publico a que se destina.

Secretaria de
Saude




PLANO DE OPERACIONALIZAGAO PARA VACINAGAO
CONTRA A COVID-19 NO ESTADO DE PERNAMBUCO

10. RECURSOS HUMANOS E PLANO DE SEGURANCA PUBLICA

O diagndstico das necessidades de recursos humanos tem sido discutido com as areas técnicas
da Secretaria Executiva de Vigildncia em Saude da Secretaria de Saude do Estado de Pernambuco.
Portanto o provimento do quadro necessario para a efetivacao do presente plano de vacinacao sera
realizado por meio de deslocamento de servidores, convocacoes de concursos vigentes, realizacao de
selecoes simplificadas e terceirizacoes.

Assim, de inicio, foram contratados, através de selecao publica simplificada, 25 enfermeiros
sanitaristas, distribuidos entre as GERES e o PNI Estadual, para apoio no processo de vacinacao.

Acerca do plano de seguranca publica, foi realizada avaliacao integrada com Secretaria de
Defesa Social de Pernambuco para tratar da disponibilidade de pessoal, articulacoes, verificacao de
ameacas e adocao de estratégias inteligentes. Nesse sentido, foi discutida a viabilidade das acdes que
possam ser implementadas para garantir a seguranca das centrais de armazenamento e distribuicao
de insumos, bem como, o funcionamento adequado das unidades de saude ou demais equipamentos
sociais que estarao envolvidos com o processo da imunizacao.

Ressalta-se que a Secretaria Estadual de Saude providenciou a aquisicao de 16 de cameras de
seguranca, e a ampliacao do numero de profissionais de vigilancia para garantir o monitoramento e a
seguranca da sede do PNI Estadual, com mais 03 postos e 12 colaboradores. Essa vigilancia também é
realizada nos edificios das doze unidades das GERES, onde ficam armazenadas as vacinas, sendo, por
isso, alocados outros 88 profissionais de seguranca privada distribuidos em 22 postos.

Portanto, tendo em vista a necessidade de garantir a seguranca dos imunizantes em todo o
estado, por meio de aditamento aos contratos SES n® 78/2019 e n® 79/2019, firmados com as empresas
BBC Servicos de Vigilancia Ltda e Alforge Seguranca Patrimonial Ltda, respectivamente, foram criados
25 postos devigilancia 24 horas, com 100 profissionais ao todo, correspondendo a um aumento de 104%
em relacdo aos quantitativos ja contratados e perfazendo ambos o valor de R$ 396.382,45 (trezentos e
noventa e seis mil, trezentos e oitenta e dois reais e quarenta e cinco centavos).

Por fim, vale ressaltar que no momento de recebimento das doses pelo estado, a sequranca €
realizada também pela Policia Militar, que designou 150 policiais do seu efetivo ordinario para escolta,
coletaedistribuicao davacinaaté os municipios.
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'11. ORIENTACOES GERAIS PARA OS SERVICOS DE SAUDE |

11.1 Organizacéo e funcionamento das agées de vacinagdo

Obedecido as orientacoes da Coordenacao Geral do Programa Nacional de Imunizacdes do
Ministério da Saude, os municipios possuem autonomia para desempenhar as acoes preconizadas a
depender da realidade local, em consonancia com as instancias de coordenacao regional e estadual.
Recomenda-se aos diversos niveis de atencao a saude o reconhecimento da populacao-alvo no
territorio de abrangéncia, adocao de acoes casa-a-casa para alcancar populacoes de dificil acesso,
alternativas de postos volantes, estratégias drive-thru, possibilidade de vacinacao de grupos
essenciais (trabalhadores de saude e de seguranca publica) nos seus postos de trabalho além da
vacinacao nos postos de rotina. Sobre esse ultimo, € importante organizar os servicos de modo que a
vacinacao nao prejudique os demais atendimentos, incluindo o calendario de imunizacao de rotina.
Quando possivel, deve-se reservar de um local especifico na unidade de salde para administracao das
vacinas da campanha.

No primeiro semestre de 2020 a Coordenacao do Programa Estadual de Imunizacao de
Pernambuco (CPEI/PE) elaborou uma de cartilha educativa para os profissionais de salde intitulada
“Orientacoes em tempos de COVID-19: vacinacdo em unidades bésicas de salde e extramuros” em
parceria com a Universidade Federal de Pernambuco. Foi realizada uma sintese de publicacdes
cientificas sobre medidas de precaucao “padrdo”, que deverdo ser adotadas nas atividades de
vacinacao, em periodos pandémicos, que relevem a adocao das boas praticas quanto aos
procedimentos executados. Atualizado com as Ultimas recomendacoes publicadas no informe técnico
do Ministérioda Salde, considerar:

Organizacéao do local de espera na Unidade de Saude

a) Fixar cartazes para comunicacao a populacido sobre as medidas de prevencdo e controle
(etiqueta respiratdrial, sinais e sintomas de sindrome gripal e outras informacdes sobre a COVID-
19;

b) Organizar os servicos conforme protocolos locais de prevencdo da COVID-19 e/ou manuais do
Ministério da Saude:

c) Disponibilizar locais para higienizacdo das maos ou ofertar dispenser com &lcool em gel na
concentracao de 70% em locais de destaque;

d] Realizar triagem, preferencialmente no momento de cadastro do usudario, para identificar os
quesitos de contraindicacao, precaucoes adicionais e adiamentos recomendados a vacinacao
abordadosnoitem7.5e7.6;

e] Aumentar a distancia nas filas, atendendo o distanciamento social de 1 a 2 metros. Sugere-se a
realizacaode demarcacao fisicano chao parafavorecera compreensao;

f] Orientar as pessoas quanto a etiqueta respiratéria, a evitar conversas e ao uso obrigatério de
mascaras:
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gl Ampliar a frequéncia de limpeza de pisos, corrimaos, macanetas e banheiros com solucdo de

dgua sanitaria e adesinfeccao de fomites e superficies com alcoola 70%;

h) Adequacdo do nimero devacinadores.

Equipamentos de Protecéao Individual (EPI) minimos para o vacinador
al OBRIGATORIO:

e Mascara cirurgica durante todo o periodo de vacinacao, prevendo-se a troca, sempre que
estiver suja ou Umida;

b] RECOMENDADO:

* Protecao ocular: protetor facial (face shield) ou éculos de protecéo;

e Aventaldescartavel para uso didrio ou aventalde tecido higienizado diariamente;

cJUSO EVENTUAL [somente para situacoes especificas):

e | uvas: Nao 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 sertrocadas entre os pacientes,
associadas aadequada higienizacao das maos.

Organizagéo do processo de trabalho extramuros:

a) Composicaodaequipe: no minimo um registrador e umvacinador;

b) Estabelecaroteiro, com o percurso e a distancia entre os domicilios;
c Organize einspecione o material necessario;

d) Cuidados necessarios com a caixa térmica paravacinacao extramuro:

® Uso exclusivo paraimunobiologicos;

eUtilizar uma caixa para estoque e outra paravacina em uso;

e | evar uma caixa com estoque de bobinas de gelo para troca;

* Averiguaras condicoes de uso das caixas térmicas e bobinas de gelo;

* Providenciar quantidade de material suficiente para o numero de pessoas a vacinar,
distanciaetempoaser percorrido;

e Usarbobinas de gelo reutilizaveis nas laterais e no fundo da caixa;

e Dispor barreiras térmicas [plastico-bolha, papel-cartdo, placas de isopor, etc.) entre as

vacinas e as bobinas de gelo;
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* Dispor barreiras térmicas (plastico-bolha, papel-cartdo, placas deisopor, etc.) entre asvacinas e
as bobinas de gelo;
e Colocartermémetro maxima/minima ou registrador de dados no centro da caixa;
e Verificar temperatura de hora em hora, até que as vacinas acabem ou retornem ao seu local de
origem;

* | imparas caixas térmicas com agua e sabao ou alcoola 70% antes e apds a intervencao;

Boas praticas para vacinagao extramuros:

a) Evite aglomeracoes;

b) Realize avacinacao na area externa do domicilio ou em local mais ventilado;

c) Avalie e oriente as pessoas que serdo vacinadas;

d) Registre as doses aplicadas em ficha nominal, para posterior inclusdo de dados no sistema do
novo SI-PNI.

11.2. Gerenciamento de residuos provenientes da vacinagao)

O gerenciamento de residuos de servicos de salide no ambito do PNI deve estar em
conformidade com as definicoes estabelecidas na Resolucao n® 18, de 23 de marco de 2018, que dispoe
sobre a classificacdo 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 contencao.
Resolucao da Diretoria Colegiada - RDC n° 222, de 28 de marco de 2018, que dispoe sobre o
regulamento técnico para o gerenciamento de Residuos de Servicos de Saude e a Resolucao Conama
n°® 358, de 29 de abril de 2005, que dispoe sobre o tratamento e a disposicao final dos Residuos dos
Servicos de Satde (RSS]. Nota técnican®002/2011 - UINFS/GGTES/ANVISA.

11.3. Registro de doses aplicadas nos sistemas de informagcoes

O registro de dose aplicada sera nominal, individualizado e devera ser realizado em aba de
campanha especifica no Novo Sistema de Informacao do Programa Nacional de Imunizacdées (Novo Sl-
PNI/online] em todos os pontos de vacinacao da rede publica e privada de salde ou em um sistema
proprio que considerer aspectos de interoperabilidade por meio da Rede Nacional de Dados em Saude
(RNDS).

As salas de vacina que ainda ndo estiverem informatizadas e/ou sem uma adequada rede de
internet disponivel, ou mesmo as unidades em atividades de vacinacao extramuro durante a
campanha, deverdo proceder com os registros em formulérios encaminhado pela CPEI/PE, atendendo
o preenchimento de varidveis essenciais para posterior envio para que o fluxo de digitacao no sistema

de informac&o ocorradiariamente no municipio (Quadro 5).

= (0 reie 32
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Quadro 7. Variaveis essenciais para o preenchimento manual de formularios na ocasido de salas
de vacinagao em condigdes de insuficiéncia da rede de informatica

VARIAVEIS
1. CNES - Estabelecimento de Salde
2. CPF/CNS do vacinado
<) Nome
4. Data de nascimento
5% Sexo
6. Nome da mae
7. Grupo-prioritario
8. Data da vacinacao
9. Nome da vacina/fabricante
10. Tipo de Dose
11. Lote/validade da vacina
12. Nome do vacinador

Fonte: Adaptado do Plano Nacional de Operacionalizacéo da Vacinacao contra a COVID-19 do Ministério da Saude

Reconhecido que o tempo médio de preenchimento dos dados do vacinado no sistema de
informacao sera influenciado pelo quadro de informatizacao, foi estruturado quatro cenarios de

realidades em salas devacina (Figura 2):

» Estabelecimento de Saude COM conectividade na internet

I 4 ]
Ce n a rl o 1 e condigoes de utilizar QR CODE - Preparar equipamentos e
Recursos Humanos).

» Estabelecimento de Satide COM conectividade na internet

| 4 u
Ce n a rl O 2 e condicoes de fazer digitacao online - Proceder com a digitacao
no novo SI_PNI

 Estabelecimento de Satide SEM conectividade ou com

I 4 [ ]
Ce n a rl o 3 dificuldades de acesso a internet - Utilizar formularios manuais e

estabelecer fluxo de digitacao diaria.

» Estabelecimento de Saide SEM conectividade e

r -
C e n a rl o 4 sem computador - Utilizar formularios manuais e estabelecer fluxo
de digitacao diaria

Figura 2: Cenarios para registro do vacinado no Sistema de Informacédo conforme condicdes tecnoldgicas das salas de vacina
Fonte: Adaptado do Plano Nacional de Operacionalizagdo da Vacinagao contra a COVID-19 do Ministério da Satde.
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Um recurso que sera colocado a disposicao é o QR-Code para identificar o cidadao a ser vacinado e
devera ser gerado no aplicativo conecte SUS*. Sobre este Ultimo, vale salientar que a ndo apresentacao
pelo usuario pertencente a populacao-alvo, NAO serd impeditivo ao ato de ser vacinado nas unidades
de salde. Aos profissionais de saude, como alternativa de localiza-lo na base de dados nacional de

imunizacao, deverd sersolicitado o CPF e/ou Cartdo Nacional de Satde (CNS).

(*)] Maiores informacdes podem ser obtidas através do link <https://conectesus-

paciente.saude.gov.br/menu/duvida>.

O Ministério da Saude também incluiu na versao do Novo SI-PNI, o médulo de movimentacao de
imunobioldgico para facilitar a rastreabilidade e controle das aquisicoes e distribuicoes dos insumos
as respectivas Redes de Frio. Assim, por meio de selecao disponivel em lista suspensa, o profissional
responsavel pelas salas de vacina incluira o lote, laboratério e quantidade de imunobiolégico na
entrada do produto de cada uma das unidades. A saida sera selecionavel e classificavel com
possibilidade da indicacao de saida por consumo, transferéncia para outra unidade, ou ainda por perda

fisica, sequindo o padrao usualmente utilizado.

Para a anélise do desempenho da campanha, informacoes de doses aplicadas e coberturas
vacinais serao 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 relatdrios, gréficos e mapas.

Porintermédio do DATASUS, o Ministério da Saude disponibilizara, para as SES e SMS, os dados
referentes a Campanha Nacional de Vacinacio contra a COVID-19, no Portal <https://opendatasus.
saude.gov.br/> sem identificacdo do cidad&o, e respeitando o disposto na Lein.®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). Para mais informacoes acessar

<https://docs.ckan.org/en/2.9/api/>.
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11.4. Vigilancia dos Eventos Adversos Pés-Vacinacéo (EAPV)

Historicamente o PNI é reconhecido pela eficiéncia e seguranca que envolve o rol de
componentes dos imunobioldgicos e os processos inerentes a sua execucao. No entanto, atencao
especial deve ser dada ao contexto de introducao de novos grupos de produtos e observada com rigor,
as previsoes elaboradas pelos laboratorios produtores e érgaos reguladores acerca das possiveis
reacoes adversas e erros de imunizacaoZ3. Visto que podem desencadear manifestacoes locais e
sistémicas, enquadradas em quadros clinicos leves ou graves nos individuos vacinados. E, em virtude
do avanco acelerado das fases de pesquisas clinicas das vacinas candidatas contra a COVID-19, essas
recomendacoes se tornam ainda mais necessarias.

E imprescindivel que todos os profissionais e técnicos de salide estejam sensiveis e vigilantes
acerca do processo de notificacdo imediata que envolve os EAPV [sejam eles graves ou n&o graves,
compativeis com a definicdo de casos), as quais deverao ser realizadas no E-SUS Notifica, Unica via de
entrada de dados. Assim, deve-se proceder com a deteccao de casos suspeito, notificacao, registroem
sistema de informacao, investigacao e busca ativa de novos eventos, avaliacao das informacoes,
classificacao de causalidade, feedback ou retroalimentacao oportuna. Atencao especial e busca ativa
devem ser dadas a notificacao de eventos adversos graves, raros e inusitados, obitos subitos
inesperados, erros de imunizac3do (programaticos), além dos Eventos Adversos de Interesse Especial
(EAIE). Destaca-se que a notificacdo e investigacdo é de responsabilidade local/municipal e o
encerramento dos casos pela CPEI/PE.

E de fundamental importancia para avaliar a seguranca dos produtos e para desencadear o
processo de investigacao. E, sobretudo, ofertar respostas a sociedade civil, garantindo com isso a
manutencao da confiabilidade dos programas de imunizacoes. Portanto, o fornecimento de dados deve
ser oportuno, regular e atendido o quesito de completude de preenchimento de todos os campos
essenciais.Foi acordado entre a Secretaria de Vigilancia em Salde do Ministério da Saude (SVS/MS] e a
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA), laboratérios oficiais, sociedades médicas, Conass e
Conasems, o Protocolo de Vigiléancia Epidemioldgica e Sanitaria de Eventos Adversos Pds-Vacinacao
(VEAPV)24. Este documento serd utilizado como referéncia para a vigilancia de eventos adversos pos-
vacinacao contra a COVID-19 aliado aos demais protocolos ja existentes e aborda orientacoes gerais
estruturantes e procedimentos para o funcionamento eficiente do sistema de farmacovigilancia/vigilancia

de eventos adversos pdés-vacinacao (VEAPV) nas diferentes esferas de gestao do SUS.
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Por fim, salienta-se que a notificacdo de Queixas Técnicas (QT) das vacinas COVID-19 autorizadas
para uso emergencial temporario, em carater experimental, deve ser realizada no Sistema de
Notificacoes em Vigildncia Sanitaria - Notivisa, disponivel em versao eletrénica no endereco:
<https://redcap.saude.gov.br/surveys/?s=RMEJJHFH7E>. Como exemplo, cita-se a alteracdo de aspecto
do imunobiolodgico, solucao leitosa, alteracao de cor, presenca de corpo estranho no interior do frasco,
suspeita de contaminacao microbiana, problemas de vedacao, troca de rdtulos ou embalagens

secundarias, suspeitas de falsificacao, entre outros. Destaca-se que, excepcionalmente, a eventual

excursao de temperatura para as vacinas contra a COVID-19, serd também considerada como uma QT.
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' 12. COMUNICACAO

Com a grande dimensao e impacto da campanha de vacinacao contra a COVID-19, as acoes de

comunicacao sao cruciais para atender as demandas da populacao em geral, dos profissionais de
saude e dos veiculos de imprensa. Além de ser instrumento para potencializar esforcos para alcancar
os resultados almejados, através do repasse de informacdes de forma regular, com uso de linguagem
clara e acessivel para todos, atendendo as sessoes de interesse coletivo, como a definicao de publico-

alvo, mensagens-chave e medidas estratégicas.

12.1 Diretrizes gerais

e Coordenar as acoes de comunicacao ligadas a Secretaria Estadual de Saude de Pernambuco
(SES-PEJ;

eEstabelecer estratégias e dar suporte técnico e situacional aos porta vozes da SES-PE
encarregados da comunicacao com os mais diversos veiculos de comunicacao de forma a garantir
controle de risco, protecao e promocao da saude dentro do maior nivel possivel de transparéncia e
mitigando noticias falsas, crises de confianca e de credibilidade;

eElaboracdo de plano de comunicacao visando orientar a populacao sobre a estratégia a ser
adotada para cada etapa davacinacao, reforcando que as medidas nao farmacoldgicas continuam
sendo fundamentais para a prevencao da doenca. Sera enfatizado que, como em todas as vacinas,
estatambém se destina aos grupos mais vulneraveis para desenvolver a forma grave da COVID-19
e evoluir, eventualmente, para dbito, sendo essa a justificativa técnica para a priorizacao de grupos

vulneraveis parareceberavacina.

12.2 Acbes estratégicas

e [nformar as medidas e estratégias a serem adotadas pelo do Plano de Operacionalizacao para
Vacinacao Contraa COVID-19 no estado de Pernambuco;

eDisponibilizar pecas publicitarias a serem veiculadas nos diversos meios de comunicacao
(convencional e alternativo) de acordo com o plano estabelecido;

*Produzireintensificara divulgacao de materiais informativos sobre o processo de vacinacao para
apopulacaoem geral, profissionais de saude, jornalistas e formadores de opiniao;

eApoiar os municipios e outros érgaos parceiros na reproducao de material de divulgacao sobre a
vacinacao contra o novo coronavirus;

*Monitorar as redes sociais, blogs e outros meios de comunicacao para esclarecer rumores,
boatos e informacoes equivocadas;

eManteratualizado o portal da (SES-PE] sobre as acées realizadas;

eDisponibilizar material informativo para publicos especificos, como os grupos prioritarios,
gestores, profissionais de saude, dentre outros;

ePromover coletivas de imprensa e entrevistas com os veiculos de comunicacao;
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e Estabelecer parcerias com a rede de comunicacao publica (TVs, radios e agéncias de
noticias) para enviarmensagens com informacdes atualizadas;

e Realizar a interlocucao com as assessorias de comunicacao das demais secretarias de
estado para alinhamento de discurso e desenvolvimento de acoes no ambito do Governo de
Pernambuco;

e Elaborar e divulgar boletins periddicos quanto ao cronograma de execucao das diferentes
fases da vacinacao, segundo disponibilidade da vacina em cada fase de execucao por populacao
prioritaria considerando o plano de trabalho diario e semanal e o monitoramento para tomada de
decisoes oportunas, tendo emvista as orientacoes do Ministério da Saude e da SES-PE.
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13. CRONOGRAMA DE EXECUGAO E AGOES PLANEJADAS
DO ESTADO DE PERNAMBUCO

A entrega dos insumos equivalente a 1° fase da vacinacao foi realizado pelo Ministério da Saude
para o estado de Pernambuco e, dentro do maior esforco logistico coordenado pela SES-PE e os érgaos
de seguranca, todas as regionais de saude foram abastecidas com o quantitativo da 12 e 22 dose e o
inicio da vacinacao foi autorizado, de forma gradual, em consonancia com as orientacdes do nivel
federal.

O Programa Estadual de Imunizacao de Pernambuco aplicou um questionario para atualizar o
perfil e identificar as necessidades dos municipios estruturado em eixos relacionados a capacidade de
armazenamento da cadeia de frio, atualizacao dos estabelecimentos que possuem atividade de
imunizacao no Cadastro Nacional de Estabelecimentos de Saude (CNES]), informatizacado das salas de
vacina, uso regular dos sistemas de informacoes de doses aplicadas e movimentacao de
imunobiolégicos, utilizacdo do Sistema de Insumos Estratégicos em Saude (SIES), necessidade de
Equipamento de Protecao Individual (EPI), entre outros.

Seréa realizada uma reuniao de planejamento regularmente para direcionar esforcos para
minimizar elementos que possam influenciar no bom desempenho da campanha contraa COVID-19 no
territorio.

Destaca-se que em 18 de dezembro de 2020 foi instituido o Comité Técnico Estadual para
acompanhamento da vacinacao contra a COVID-19 através da portaria n°518. As contribuicoes serao
redirecionadas para a tomada de decisdes, com base em evidéncias cientificas, e considerando o
contexto das necessidades de Pernambuco, acompanhamento permanente do desenvolvimento das
acoesdevacinacao COVID-19 no Estado.

O grupo é composto por representantes da Secretaria Estadual de Saldde de Pernambuco
(SES/PEJ; da Secretaria de Educacdo de Pernambuco; da Secretaria de Defesa Social de Pernambuco;
da Secretaria de Saude do Recife; do Distrito Sanitario Especial Indigena (DSEI); do Conselho de
Secretarios Municipais de Satde de Pernambuco (COSEMS-PE); do Conselho Estadual de Saude de
Pernambuco; do Instituto Aggeu Magalhaes/Fiocruz-PE; da Sociedade Brasileira de Imunizacdes em
Pernambuco (SBIm); da Sociedade Pernambucana de Infectologia; do Comité Assessor Permanente
de Imunizacoes - CAPI/PE; do Hospital Universitario Osvaldo Cruz, referéncia para os Eventos Adversos
no Estado: da Universidade de Pernambuco (UPE); da Universidade Federal de Pernambuco (UFPE]): da

Superintendéncia Estadual do Ministério da Saide em Pernambuco.
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14. CONSIDERAGOES FINAIS

O governo do estado de Pernambuco, a Secretaria Estadual de Salde e todos os setores técnicos
envolvidos vem envidando esforcos para o cumprimento das etapas apresentadas neste documento.
Vale salientar que esta é a 3% versao e estd sujeita a alteracdes em consonancia com novas orientacoes
da Coordenacao Geraldo Programa Nacionalde Imunizacdes do Ministério da Saude.
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~15. AGRADECIMENTOS

As coordenacdes municipais e regionais de imunizacao e demais areas técnicas da Secretaria
Estadual de Saude de Pernambuco pela prestacao de informacodes que subsidiaram a construcao do
Plano de Operacionalizacdo para Vacinacio Contraa COVID-19 no estado. Atodos os orgaos envolvidos
na légistica de seguranca e entrega dos insumos e imunobiolégicos. A Maria José Bezerra Guimaraes
peladisponibilidade e asvaliosas contribuicoes destinadas a melhoria desta versao.
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