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1. APRESENTACAO

E sabido que o contexto pandémico da COVID- 19 impéds uma crise sanitiria sem precedentes na
historia da sadde pldblica. Com efeito, foram ebservados impactos do nivel micre ao macrossistémico,
revelando a sobreposicao de desafios ndo superados. A exemplo, destacam-se a equidade no acessc
ans services de salde, desigualdades espaciais, violéncia urbana, doméstica e familiar, populagbes
vivendo em condicdes precarias de saneamento basico, hahitacido ¢ em linhas de extrema pobreza,
desempreqo, insuficiéncia das politicas de protec e social, entre cutros fatores de ardem estrutural. E
urgente articular novas medidas de enfrentamento para atenuar as iniguidades existentes e,

sobretudo, para salvar vidas.

Deszsa forma, o estado de Pernambuco assume o compromisso e vem através deste, divulgar o
Plano de Operacionalizacao para Vacinacao Contra a COYID-19 com o objetivo de propor a conducao de

planejamento estrategico com transparénciaem todo o territorio.
Destaca-se que todas as condicdes definidas serdo revistas periodicamente, tenda em vista o
desenvolvimento de conhecimento cientifico e situacio de avanco das vacinas candidatas contra a

COVID-1%, para garantir gue o nivel de resposta seja ativade e as medidas correspondentes sejam

adotadas.

Pernambuco, 28 de janeirode 2021

Andre Longo Aradjo de Melo
Secretario Estadual de Saide
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COVID-19 NOD ESTADD DE PERMAME

. 2. INTRODUGAO

LIm surto de pneumania de etiologia desconhecida foi idantificada pela primaira vez em dezembro de
2019 na cidade de Wuhan, localizada na provincia de Hubei, na China . Os cientistas chineses realizaram o
sequenciamento gendtica e fai identificado gue virus isolado se tratava de umn betacoranavirus de semelhanca
corn o SARS-CaV, sendo entde nomeado pela Organizacdo Mundial de Sadde [OMS) como deenca do caronavirus
2019, ou simplesmente COVID-1% [Caronavirus Disease - 2 2019)

Com o aumento de casos em autras regices do munda, o diretor da OS5 em 30 de janeiro de 2020,
sequinda a recomendacdo do Comité de Emergéncia, declarou o surto do COVIO-19 coma urna Emergéncia de
Sadde Pdblica de Importancia Internacional [ESPH] *°. Mo entanta, devido 4 elevada velocidade de disseminacio,
o potencial de provocar mortes em populacdes vulnerdveis e o colapso dos sisternas de sadde, a traducao do
cenario de mais de 110 mil casos distribuides em 114 paises, culminou na nacessidade de reconhecer o astado
de pandamia, sendao o pronunciamento realizado pela OMS no dia 11 de margo de 20207

Os avancos em pesquisas possibilitaram definir o espectro clinico e as manifestacdes que a infeccio
pode assumir, gue vo desde a forma assintomndtica, sindrome gripal até casos graves,caracterizando a
Sindrome Respirataria Aguds Grave [SRAG]I ™. Os grupos populzcianais wlneréveis, come os idosos e
portadares de comorbidades, possuem risco elevado de desenvalver complicacdes, avoluir para as formas
graves da doenca e até mesmo o dbitc. Até o presente momento, algumas nacies ja iniciaram a vacinacio, e
mais recenternente o Brasil, enguanta a maior proporcdo aguarda os avancos das fases de testes de eficacia,
sequranca & sustentabilidade estratégica emitida pelos respectivos laboratadrios para obier a sprovacao dos
imunohialdgicos pelos argéos requladores,

Acrescenta-se que as orientactes de intervencdes nao-farmacoldgicas perrmanecem soberanas".
Eszas devemn atender ac rigoroso distanciamente social, normas de etiqueta sanitaria, especialmente nos
gspacos calatives, com o uso obrigatorio de mascaras € lavagem frequente das maos, isolamento de casos e
contates, até o blogueio total |lockdown), quande a aplicabilidade far necessaria para conter a pandemia nas
diferentes localidades ™™

Os boletins epidemioldgicos revelam a ascensdo dos casos e registros de reinfecc@ies, o que ndo favorece
urma previsao otimista pelos cientistas, especialistas e autoridades téonicas de sadde sobre 0 alcance da fasa de
recuperacda, De acordo cam as atuzlizacdes publicadas em 02 de margo de 2021, o munda registrou 113989573
casosconfirmadaos e 2.531.942 mortes, com maicr concentracdo de 14 notificaces na regido das Américas .

O Brasil possui 10.587.001 casos confirmados com uma média mdvel de 51450 novos registros por dia.
Sabre os desfechos fatais, a nacdo acumula 255.720 vidas interrompidas, senda 778 apenas nas dltimas 24h,
sendo um dos mais afetados pelevalume acemulado de ehitas, 2° lugarnaranking ©

Messe contexto, o estado de Pernambuca, localizado na regido nordeste do pais, possui registras em
todas as doze regionais de saldde, totalizando 310.104 casoes confirmades [sendo 32 499 na forma grave da
doenca - SRAG; e 267 605 casos leves), 11.007 dbitos e 258.871 evolugdes para o estdgio de recuperacio”. Arede
de atencdo & sadde foi restruturada para stender aos trés niveis de resposta, nos moldes do Plano de

Contingéncia Estadual para Infeccdo Humana pelo nove Coronavirus COVID - 19: alerta, perige iminents e



[

MEL

emergéncia em sadde pdblica.

Assim, € notaria a expectativa para ampliacdo da vacinacio de todos os grupos prioritarios contra a
COVIO-1% para contribuir na quebra da cadeia de transmissdo da doanca, com vistas a reduzir complicacdes,
intarnacdes & martalidade, Cabe ressaltar a importancia benéfica para & vida dos cidadéos, o que podard ser
observado na minimizacdo dos impactas da crise sanitdra instaurada pelo contexto pandé&mico e garantia a

manutencao dos sistemas de sadde e demais equipamentos essenciais.
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3. OBJETIVO

3.1. Objetivo geral

s Descrever o planejamento das actes e estratégias para a vacinacao contra a COVID-19
ne estado de Pernambuca,

3.2. Objetivos especificos

* Apresentara populacdo-alvo e grupos prioritarios para vacinagae contra a COVID-1%;

» Otimizar os recursos existentes por meio de planejamento e programagio opartunas para
operacionalizacdo davacinacdo no Estado:

# Descrever a estruturacac e os aspectos logisticos envolvidos no armazenamento e
distribuicaoc dos imunchioldgices;

+ |nstrumentalizar regionais de salde, municipios e servicos de sadde para vacinacao
contra a COVID-19%;

* Relacionar as estratégias de comunicacan para a populagdo quanto a vacinagdo contra 3
CovID-19.

= (08
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x 4. 0 PROGRAMA DE JMUNIZAQEES NA ESFERA NACIONAL
' E NO ESTADO DE PERNAMBUCO

0 Programa MNacional de Imunizagda (PN foi instituida em 1973 e, apds a consolidagdo do
Sisterna Unico de Saude em 1988, foi redirecionado esforcos para a sua manutencdo e o seu pleno
desenvolvimento”, Com &xito em estratégias de vigildncia: vacinagdo de roting; menitoramento répido
das coberturas vacinais [MRC); vacinacio de blogueio e intensificacdes, o programa vem colecionando
importantes marcos em salde pablica ™. Como exemnplos de sucesso do uso de vacinas, destacam-se
a erradicacdo da variola, a eliminacdo da poliormislite, febre amarela urbana € a circulacio do virus da
rubeala, entre cutros agravos, reduzindo taxas de hospitalizagoes & de morbimortalidade, sobretudo
nos cormponentes mais vulneraveis™

0O PNI e referéncia mundial dade o reconhecimenta aos multiplos avancos em aspectos de
modernizacao tecnologica na producao de imunokbiolagicos e por conter normas rigidas gque garantem
a conservacao, transporte, administrac3o, programacao e avaliacdo regular dos insumos, garantindo a
sequranca dos procedimentos operacionais. A estrutura da cadeia de frio permeia as trés esferas de
gestdo e organiza-se em instancias nacional, estadual, regional, municipal & local, com fluxos de
armazenarmento e distribuicae definides de forma a atender as atividades de vacinacao, em funcao dos
calendarios e da situacao epidernioldgica’.

Abaixo, estio relacionadas as competéncias das Centrais Estaduais de Rede de Frio sob
responsabilidade técnico-administrativa das respectivas coordenactes, conforme consta na 52 edicio
doManual de Rede de Frio do Programa Macional de Imunizagbes:

+ Armazenarmento e distribuicdo, com camaras frias positivas [+2°C a +8°C) e negativas [-25°C a -
15°Cl, & depender da demanda; sala de distribuicido; drea de recebimentos e inspecio de
imunobialdgicos; e, almoxarifade;

» Apoio administrativo e ensino e pesquisa [opcional e desejavel], com previsdo de espacos
adequados as atividades de gestdo e administragdo, 85 atividades técnicas especializadas, bem
coma a realizacdo de reunides, planejamentos, educacdo em sadde, formacdo e capacitagdo de
recursas humanos;

s Apoio logistico, contempla estrutura adequada a carga e descarga de imunabiologicas, area para
gerador, para garantia de sistema backup de geracdo de energia eléatrica, espago para instalacao
de equipamentos condensadores, depdsito de material de limpeza e higiene e ambiente para

selecio, guarda temporéria de residuos, recepcao/espera e banheiros;

= Anoig técnico, com espaco para copa e refeitério, quande adequado.
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5. PLANO NACIONAL DE OPERACIONALIZACAO DA VACINACAO
_CONTRA A COVID-19: defini¢des, eixos e grupos prioritarios |

[ Ministario da Sadde apresentou a 4% edicdo do Flano Macional de Operacionalizacdn da Vacinacan
contra @ COVID-19", a qual descreve atualizacdes das recomendacdes na madida em gue se observa avanco nas
publicacdes e evidéncias cientificas, Visto que, fatores decisivos camao a disponibilidade, licenciamento dos
imunizantes e situacio apidemioldgica deverao estar suficienternente delineados para alcancar avalidacio do

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

#Eixo 1: Situagdo epidemioldgica: identificar grupos de maior risco para adoscimento,
agqravarmeanto e dbito pela COVID-19 e avaliar as condigdes de armazenamento e duragao da vacina
e 0s dados de sequranca;

# Eixo 2: Atualizacao das vacinas em estude: acompanhar as platatormas em estudo, o panorama
geral devacinas em desenvolvimento e a descricdo das vacinas brasileiras;

* Eixo 3: Monitoramento e orcamenta: avaliar a vacina - se a mesma entrard como ratina no
calendaric nacional de vacinacdo ou se em modelo de campanha anual - & 05 custos dessa
operacicnalizacao;

s Eixp 4: Operacionalizacdo da campanha: acompanhar a estrategia devacinacao, a distribuicaode
doses por unidade federada e pablico-alva, meta, fases e pricridades;

» Eizo 5 Farmacovigildncia: monitorar os possiveis eventos adversos pos-vacinacdo apos o
licenciamento da vacina;

* Eixo & Estudos de monitoramento e pds-marketing: realizar os estudos de efetividade e
segurancacomo, por exemplo, a vacinacao inadvertida de gestantes;

* Eixo 7: Sistema de informagda: garantir a rastreabilidade dasvacinas através de sistemas como o
Datasus, obtenda assim o registro nominal da populagdo como forma de avaliar & cobertura
vacinal e o acompanhamento de possiveis eventos adversos pos-vacinacao;

# Fixo B: Monitoramento, supervisao e avaliacdo: definir indicadores para avaliacao da

estratégia de vacinacae, de sua execucao ate os resultados;

* Eixo %: Comunicacao: detinir plano de comunicacao da campanha devacinacao, com informacio
sobre o processo de producdo & aprovacao de uma vacina, informacao sobre a vacinacio, os
publicos pricritarios, dosagens, dentre outros temas;

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

s (G} pepvaniuco
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TADOD DE PERNAME

Abaixo seque a descricac da populacdo-alvo do plano adaptado a populacao estimada de
Pernambuceo |Quadro 1]. Na primeira etapa da campanha sere incorporados os seguintes grupos
prioritarios: pessoas idosas residentes em instituicdes de longa permanéncia linstitucionalizadas);
pessoas a partir de 18 anos de idade com deficiéncia, residentes em residéncias inclusivas
linstitucionalizadas); populacdo indigena que vive em terras indigenas homalogadas e nao
homaologadas; e 34% dos Trabalhadores da sadde

Atualmente o estado possui 2.472 postos de vacinacao, podendo chegar até 2.950 em pericdos

de campanhae 18.233 profissionais implicados no processo de imunizacao.

Quadre 1. Detalhamento da populacao-alve de Plano Operacional da Estratégia de Vacinagao Macional
contra a COVID-19 adaptado & populagao estimada de Pernambuco

POPULAC VO POPULACAD ESTIMADA*
Trabalhadores da dnca da sadde TR0
Peszias de & anos cu mas instilucionalizadas ragd
Passias com defaignoa instilulionalizadas L]
Indigena aldkeads em terras demaniadas 679
Populacio sdeaa 160 arss ou maisl 1.352.042
Pessnss corn comurbidades [Disbetes mellilus; hiperlensio arterial
sisbémica grave [de dificil controbe efou com lesio de drgdo-alwa);
doenga pulmgnar obstruliva orénica; dosnga renal; doergas 615723

cardimmsculares & cerebrommsculares; iedwdioss iImnaplantados
do &g shlido; anemia obilorme; chasidade grava [IMC A40]

Pesesas com Geleidnga permanenie 2evers 439981
Camurnidades qulombolas G461
Trabalhadones da educarda lersing bisico @ superiar] 135 97
Farcas de sequranga e salwamenin 2E107
Fartas armadas 12.542
Funceedags da distema de prescdo de liberdade 2530
Pepulacio priveda ce liberdade |
Pessoas om situacdo de rua 1.204
"~ Trabaihadares 46 IFanSeorte colelvg rodosann 61
i pacsageincs urbang o de lerge curss o
Trabalhadoras de matralarrvdns o lerioedng 7 780
Trabalhadares de Iransaorme Jgussarno 1.4B2
Trabalhadares de ransparie lermcesann pa
Caminhonairos 22123
Trabathadarcs de iransporie adreo 1.785
Trabalhadores portudnics i SEa
Trabathadores indusiriais 155.3¢0
TOTAL 2104 544

Froevte: Estirativa popidacional repassada ek Minasldnio da Saide
fdota: (%) Dadeg praliminancs supciics & revighio. O guadio sans ahulizackd nea tenmos 0o 13229 @ aranjos da gripes
apas debfnican realizads pels Coordenacao Geral do Programa Maconal de Imunizapoes 9o Minisbénia da Sadde.

s (G} pepvaniuco



FLAND DE OPERACIDMALIZACAD PARA VAGIN

CONTRA & COVID-19 MO ESTADO DE PERRANM

GRUPOS PRIORITARIOS

De acorde com a 4° edicae do Plano Nacienal de Operacionalizacao da Vacinacdo centra a COVID-1%,
foi realizado o ordenamento dos grupos prioritarios. Inicialmente, a campanha aconteceria em guatro
fases, entretanto diante do nldmera de doses disponiveis da vacina contra 2 COVID-1%, a ordem abaixo
sera sequida para avanco da vacinagao:

01 = Pessnas com 40 anos ou mais institucionalizadas

02 - Pessoas com deficiéncia institucionalizadas

03 - Povos indigenas vivendo em terras indigenas

04 -Trabalhadores de sadde

05 - Pessoas de 90 anos ou mais

04 - Pessoas de 83 a BY anos

07 - Pessoas de 80 a B4 anos

08 - Pessoas de 73 a 79 anos

0% - Povos e comunidades tradicionais Ribeirinhas- N/A

10 = Povas e comumidades tradicionais Quilombolas

11 - Pesspas de Yl a Y4 anas

12 - Pessnas de 453 a 49 anos

13 - Pessoas de 60 a &4 anos

14 - Pessoas de 18 a 59 anos com comerbidades [Quadro 2)
15 - Pessoas com defici#ncia permanente

16 - Pessoas em situacdo de rua

17 - Populacéo privada de liberdade

18 - Funcionarios do sistema de privacao de liberdade

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

20 - Trabalhadores da educacio do ensino superior

21 - Forgas de seguranca e salvamenlo

22 - Forcas Armadas

23 = Trabalhadores de transporte coletivo rodoviario de passageiros
24 - Trabalhadoras de transporte metroviario e ferroviario
29 - Trabalhadores de transporte agreo

246 - Trahalhadores de transporte aquaviario

27 - Caminhaneiros

28 - Trabalhadores portudrios

29 - Trabalhadares industriais

s (G} pepvaniuco



Quadro 2. Descricéo das comorbidades incluidas como prioritarias para vaci o contra a covid-19

Diabetes melliles

Gualguer individuo com disbetes

Preeumopstizs crdnicss grave

Individuns com pneumapalias grawes incluinds doenca pulmonar cbslnutiva crinica, fbrose clslica, flbroses
pulmonanes, praumoconicees, displasians broncopulmonar @ asmagrave |uso recorrente de corlicoides
sisbimicos, inbernacds privia por crise asmdtical.

Hipertersan Arterial Resisienie [HAE]

H&R= Quands 3 pressdo artarial [PA) parmanecs acima das malas recomendadss oom o us de bris ol mais
anli-hipartansiacs de dfarenies classes, @m doses mddmas preconizadas e tokradas, adminisiradas oom
frequiéncia, desagem apropriada ¢ comprosada adesiin ou Pé controlada em uso de qualro oo mais rmaces
anli-Fperieng o,

Higerteredo areral esiagis d

P sistilica A 180mmHg &fou dasitlica A110mmHg irdependenle da preserca de lesde em drgo-alva
[L04) cu comoriodade.

Hiperleradn srtenal esligicd 1 e 2 ogm leaba
en Sngan-akio ool comerbidade

P& sistdlica endre 140 & 17¥mmHyg efow diasbilica erére 90 @ 10%mmbg ra presenca de kesio em drgdo-aka
efou comorbidade

Deanias cardvas culanas

Ineudiciiingia cardiaca T

o com Iragin de ejegdo reduzida, inlermedidnia ou presenada; «mestEgios B, Gou D, indepencante de
clagan luncioral da Mew York Heart, fsaocialion

Cor-pulmanate e HiperiensSc pulmanar

Caor-puimanale Cr:‘ﬁh:ﬂ_ hijgserberaan pulmanar pr|11."|r|:~ oU eCUndari

Cardigatia hipertensra

Cardicpatia hipestensiva [hiperirotia venlicular esguerda co dilalagss, sobeacango Slnisl e venlricular,
disluncia diactdlice fou ssldlica, leedes e oulnog dgdos-abl

Sindromnes Connananas

Sivadroras conoranianas crievcas langing Pectores ectael, candiopatia isquiimica, pis Infarts Aguds do
Mincardio, aulras|

Vahmpalias

L e wahegires Som repentuscdn emodindrnica ou Sinmatka ou <om campramelirena miscandica
leslenose ou insficikncia pulmenar; estencse ou rsulicéncia tricdspide, ¢ outrasl

Miccandiopaliaz @ Periocardiopatias

Mizcardiopalias de quaksquer elinksgias o ferdbipes; pericardite erdnica; cardepalia reumnidlica

Do do Saorta, dics Brandes Vagos e Fistulps

STy nQs=s

Aneursmes, desecobes, hbmalonnas da aorta e demas grandes vases

Arrilmeas ardiscas

avilrnias cardiscas com imporlincia clinica eiou cardiogania associada libragio & fluller atriais: @ ouiras]

Cardicpatias cangénita no adullo

Cardiopatias CongBnilas com regeriussio hemafindirica. crises ipeadiricas; insulicidncis candiso:
armibmias; compromelimante miccindioon.

Préfesas walvares ¢ Disposilims cardiacos
irplarnadas.

Pertadores de prébeses vabvares hioldgicas ou mecdnicas; e dispositics mrdiacos implartadss |marma
g, Cardia deslibrladeres, ressrdronizedos, astislinGa creulabhria de rddia e Lenga permaning al

Derca cergbrgvasoular

Aridenbe vascular corehral isquémico au hemarrigicn; alaque squémics trarsilério; deménoa wascular

Dl neral ondreca

Dioerca renal crinica astigio 2 ou mais [tea de flbracio glomenular f= S0 mlfmind1, 73 m2] &fou sindroma

nelidtica,

IMyrCS LN Mg

Individuns transplantados de drgao sdlido ou de medula desea; pessoas vvendo com Hiv' e COW =350
células'mmd: doengas reumilicas munomadiadas ssldmicas em alividade @ em uso de dose de prednsona
ou equisabents =» 10 mafdia cw recabendo patzaterapia com corticnide afou cidlefoslamida; demas indiiducs
arm Lo de imunossupresseres ou oom imunodeliciBnoas primdnias; pacienlas -:r.-::-::\; CO que realizaram
Lratarnenin quimigleragca oo radiol e ros Glirmos & meses; negplacios bemataldgng,

Anemia Fakiforme

Aaremia Faloforme

Bbesidade mdrbida

Inafice de rrassa corpdrea MG 21 40

Sindnomne de disn

Trissamia do cromessoma 21

Cirrpse hepdhica

Carpse Fapatica Child-Pugh b, Baua C

Forte: CEPRIDENITISVEMS, Com bass res aizdes g liledlora canlidas nas reledncias deshe dacumenta.
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FLAND DE OPERACIDMALIZACAD PARA VAGIN

CONTRA & COVID-19 MO ESTADO DE PERRANM

6. SITUAGAO DAS VACINAS EM DESENVOLVIMENTO
'CONTRA A COVID-19

A OMS em colaboragdo com a comunidade cientifica, ermmpresas e demais instituigdes globais de
sadde vem monitarando o desenvolvimento das vacinas candidatas contra a COVID-1%. De acordo com
o panarama atualizado em 12 de janeira de 2021, existern 173 vacinas COVID-19 candidatas em fase
pré-clinica de pesquisa e 3 vacinas candidatas em fase de pesquisa clinica, das guais 20 encontram-

se na fase |l de ensaios clinicos, sendo duas aprovadas para uso emergencial no Brasil:

1. Vacina: Sinovac/Butantan;

Flataforma:inativada;
Esquemavacinal: 2 doses com intervalo de 2 3 4 semanas;
Conservacdo: 2°C a 8°C,

2 Vacina: AstraZeneca/Fiocruz;

Plataforma: vetorviral nao replicante;
Esquemavacinal: 2 doses comintervalo de £ 2 12 semanas;
Conservacdo: 2°C a 8°C,
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COMTR

7. ESPECIF]CAQOES DAS VACINAS DISPONIBILIZADAS NO
'BRASIL PARA USO EMERGENCIAL NA 1° ETAPA DA CAMPANHA

Considerando os critérios e os procedimentas extraordinarios e temporarios para a aplicacaode
excepcionalidades a requisitos especificas de rotulagem e bulas de medicamentos, em virtude da
emergéncia de saude publica internacional decorrente do novo Coronavirus, previstos na Resolugaoda
Diretoria Colegiada RDC n®400 de 21 de julho 2020, as vacinas seguem sem as bulas. As bulas
traduzidas dessas vacinas, Sinovac/Butatan e AstraZeneca/Fiocruz estao disponibilizadas nos sites

dos Laboratorios, Butantan e Fiocruz, respectivamente, e no site da Anvisa.

7.1. SINOVAC/BUTANTAN

A Campanha Macional de Vacinacao cantra a COVIO-12 iniciou €cam a vacina desenvolvida pelo
laboratdric Sinovac em parceiria com o Butantan [Quadro 3). Os estudos de soroconversdo
demanstraram resultades de >92% nos participantes que tomaram as duas doses da vacina no
intervalo de 14 dias e »97% nos participantes que tamaram as duas doses da vacina no intervalo de 28
dias,

Cuadro 3. Especificagbes davacina COVID-12: Sincvac/Butantan. Brasil, 2021

SINOVAC/BUTANTAMN®

Flatalaraa Wirds inabivado

Irdicacan de uisa Maar ou iqual a 15 anas

Ferma larmacéutica S perred o anjedel

Aaresonlacio Fraseoa-gmpala aam 0LSmL reanodesal: multidese 10 dasesTracsl
Wia de administracio Irframusculas™®

? domes de 0,5SmL cada, com intervala de 2 &4 sermanas
Esgquema vacinal ' :

Cormpisigan por dose 0.5mL centém S00 5L de antigend da viros iralsadn
Prazo dewalidade £ conscrvacio 34 mipses a partir da data de abricacio se conservado a 3°C o 8°C***
Validada Ak .'||:n:'-r. aberiura de frasca em lemiperatura recamendada

Fanie: Coordenagan Geml do Programa Macional deimunizaobes do Minsiéioda Sadde.

Ma: () Dadoe Busilcd A revEio (=) A wading ackorcia covid- 18 (rativada) ndo deve, aeh Gircurslancis aloume, S BEmMiniBTRcE Do v inIraancas, BuDculdned o
intradamnaca. (* . A vacina Snovec/Bulantan coriam acjuvania ca Suminio, Quancin eDaEss @ emPanaiure abGixo de 227 G, poden 1ar paika de polbnges em Sarilar
pemmanae. O canledda o frasza deve serhamegenezado. com masimentos circulares kries.
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7.2, ASTRAZENECA/FIOCRUZ

Avacina desenvolvida pelo laboratdrio AstraZenecaUniversidade de Oxford em parceria com a
Fiocruz éumavacina contendo dose de 0.5 mbL contém 1= 1011 particulas virais |py] dovetor adenavirus
recombinante de chimpanzé, deficiente para replicacio |[ChAdOx1], que expressa a glicoproteina
SARS-CoV-2 Spike [5). Produzido em células renais embrionarias humanas [HEK] 293 geneticamente
modificadas [Quadro 4|

Oz estudes de soroconversac da vacing Covishield, demonstraram resultados em = %8% dos
individuos em 28 dias apos a primeira dose e » ¥9% em 28 dias apds a sequnda dose. A eficacia desta
vacina foi demenstrada em um esquema contendo 2 deses com intervalo de 12 semanas. Os individuos
gue tinham uma ou mais comerbidades tiveram uma eficacia davacina de 73,43%, respectivamente, foi
similar a eficacia davacina observada na populacao gersl,

Cluadro 4, Especificagdes da vacing COVID-19: Astrazeneca/Fiocruz, Brasil, 2021

ASTRAZENECA/FIOCRUZ*

FLatafarma Wacina COWD-1# [racorndinanel

Irdicacio de uso Kaigr auigual & 13 ancs

Foemia larmaceutica Suspersdo njelsed

Aarcsenlacio Frascos-ampola com 0.5mL f multidase (10 dosesfiracal
Win de adrministracio Irframuscular

Esquema vacinal & doses de 0,5l cada, com intervalo de 12 semanas

Composicio por dose 0,5 mL cartém 1 = 1081 particulas viris [pyl do vetar adencsinas
receenbinante de chirmpanzé, delicienle paca replicacio IChaGDxT],
gque Bxpressa a glicoproteing SARS-Cal-2 Spike <)

Prazo de salidade € conscrvacio 24 meses a partir da data de fabricacdo se conservada a 250 a §°C

Walidade ith apds aberiura do frasco om lemperatura recomendada

Forta: Coordenagio Geral da Programes Maconal de Imunizagdes da Ministéno da Saide.
Nota: (*} Dados sujsitos drmvisia,

Ern 24 de janeiro de 2021 o estado de Pernambuco recebeu 84 mil doses da nova vacina da
tarmacéutica Astraleneca e da Universidade de Oxford, desenvalvida em parceria com a Fundacio
Oswaldo Cruz [Fiocruz). Como desdobramento, no dia seguinte todos os membros do Comité Técnico
Estadual para Acompanhamento a Vacinacao contra a COVID-19 se reuniram para discutir a estrategia
de usa das doses. Assim, foi definida a prioridade, pactuado em Comissao Intergestores Bipartite
|Resolucao CIB/PE N® 5393 de 25 de janeiro de 2021), por critério de risco e epidemiolégico a decisdo
de destinar o mantante de doses recebidas provenignte da farmacéutica Astralensca para a cobertura
de 100% da populacio de BS anosemais

Destacs-se que, em caso de algums ocorréncia que impeca o individuo de retornar no prazo
determinadao, & possivel tomar a 29 dose para completar o esquema.
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7.3. Procedimentos para a administragdo das vacinas

A administracdo da vacina sera pela via intramuscular [IM], no misculo deltdide, observando a
via ¢ dosagem orientadas pelo laboratdria, Contudo podera ser realizado no vaste lateral da coxa caso
haja algum impedimento ou especificidade. Outra drea alternativa para a administragado serd a
ventrogldtea, devendo ser utilizada por profissionais capacitados. Serae utilizadas para aplicacao

seringas e agulhas com as seguintes especificacdes:

* Seringas de plastico descartaveis [de 3,0 mll;
= Agulhas descartaveis de para usointramuscular: 20 5.5 dec/mm e 20 x & Ddec/mm.

OBSERVAGOES IMPORTANTES:

* Recomenda-se que seja feita curta anamnese com o paciente para constatagdo acercs de
alergias, histdrico de Sindrome Vasovagal e possiveis sinais e sintomas de sindrome gripal efou
sindreme febril aguda, antes da aplicacac da vacina;

# Mo caso de individuo com histarico de Sindrome Vasovagal, coloca-lo em observacao clinica
por pelo menos 15minutos apds aadministracdo davacina;

* Recomenda-se observar a presenga de sangramento ou hematomas apds uma administracio
intramuscular em individues recebendo terapia anticoagulante ou aqueles com trombocitopenia ou
gualguer distirbio de coagulacac [como hemofilial;

* Orienta-se pressionar o algodao no local da aplicagde por mais tempo, Caso ocorra
sangraments encarminhar para atendimento médico

7.4. Administracdo simultdnea com outras vacinas

Consideranda a auséncia de estudos de coadministracgo, neste momento ndo se recomendsa a
administracac simultdnea das vacinas COVID-1% com outrasvacinas. Desta farma, preconiza-se um 12
intervalo minimo de 14 dias entre asvacinas COVID-19 e as diferentes vacinas do Calendaric Macional
de Vacinagio.

7.5. Preucacoes

Em geral, como com todas as vacinas, diante de doengas agudas febris moderadas ou graves,
recomsnda-se ¢ adiamente da vacinacao até a resalucdo do quadro com o intwite de ndo se atribuir a
vacinaas manifestacdes da doenca.

Mac ha evidéncias, até o momento, de qualquer preccupacdo de seguranca na vacinacao de
individuos com histdria anterior de infeccdo ou com anticorpo detectdvel pelo SARS-COV-2

s (G} pepvaniuco



E improvavel que a vacinacde de individuos infectades [em periode de incubacdol ou

assintormnaticos tenha um efeito prejudicial sebre a doenca. Entretanto, recomenda-se o adiamento da
vacinagio nas pessoas com quadro sugestive de infecgdo em atividade para se evitar confusio com
outras diagnésticos diferenciais, Coma a piora clinica pede ocorrer até duas semanas apds a infecgan,
idealmente a vacinacio deve ser adiada até a recuperacio clinica total e pele menoes quatra semanas
apos oinicio dos sintomas ou quatro semanas a partir da primeira amostra de PCR positiva em pessoas
assintomaticas.

Pacientes que fazem uso de imunoglobuling humana devern ser vacinados com pelo menos um
meés de intervalo entre & administragdo da imunoglohuling e & vacina, de forma a ndo interferir na
resposta imunolagica.

A inaptidac temporaria a doacao de sangue e companentes assaciada ao uso de vacinas 53a0:
Sinovac/Butantan - 48 horas apos cada dose; AstraZeneca/Fiocruz - 7 dias apds cada dose.

7.6, Grupos especiais
GESTANTES, PUERFERAS E LACTANTES:

+ A sequranga e eficdcia das vacinas ndo foram avaliadas nestes grupes, no entanto estudos em
animaisnao demonstraram risco de malformacies;

¢ Para as mulheres, pertencentes a um dos grupos prioritarios, que se apresentem nestas
condicdes |gestantes, lactantes ou puérperas|. a vacinacdo podera ser realizada apds avaliacdo
cavtelosa dasriscos e beneficios e com decisdo compartilhada, entre a mulher e seu médico prescritar,

+ As gestantes e lactantes devem ser infarmadas sobre os dados de eficicia e sequrangs das
vacinas conhecidas assim coma os dados ainda nao disponiveis. A decisao entre o medico e a paciente
deve considerar: o nivel de potencial contaminacdo do virus na comunidade; a potencial eficacia da
vacina; o risco e a potencial gravidade da doenga materna, incluindo os efeitos no feto e no recém-
nascido e a seguranga davacina para o bindmio materno-fetal,

= [ teste de gravidez nac deve ser um pré-requisito para a administracao das vacinas nas
mulheres com potencial para engravidar & que se encontram em um das grupos prioritarios para
vacinacia,

» As gestanies e lactanies, pertencentes aos grupos prioritarios, que n3o concordarem em
seremvacinadas, devemn ser apoiadas em sua decisdao einstruidas a manter medidas de protecio coma
higiene das maos, usode mascaras e distanciamente social.

= (Caso opte-se pela vacinacdoc das lactantes o aleitarmentoc materno nao devera ser
interrampida,

* Avacinacao inadvertida devera ser notificada no sistema de notificacgo e-SUS notifica comao
um errodeimunizacan” para fins de controle e moniteramento de ocorréncia de eventos adversas.

¢ Eventos adversos que venham a ocorrer com a gestante apds a vacinacdo deverao ser
notificados no e-5US natifica, bem como guaisquer eventos adversos que ocorram com o feto ou com o
recém-nascide até & meses apds o nascimento,
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LSO DEANTIAGREGANTES PLAQUETARIOS E ANTICOAGULANTES ORAIS E VACINACAD:

» D= antiagregantes plagquetarios devern ser mantidos e n3o implicarm em impedimento a
vacinacdo. 0 uso de injecdo intramuscular em pacientes sob uso crinico de antiagregantes
plaguetarios e pratica corrente, partanto considerado seguro;

* Mao ha relatos de interacdo entre os anticoagulantes em uso no Brasil - vartarina, apizabana,
dabigatrana, edoxahana e rivaroxabana - com vacinas. Portanto deve ser mantida canforme a
prescricdo do médico assistente. Dados obtidos com vacinacdo intramuscular contra Influenza em
pacientes anticoagulados com varfarina mostraram gue esta wia foi segura, sem manifestacdes
hemarragicas locais de vulto. A comparacaoe da via intramuscular com a subcutanea mostrou que a
primeira & segura ¢ eficaz na maioria das vacinas em uso clinico, Por cauvtela, a vacina pode ser
administrada o mais longe possivel da dltima doese do anticeagulante direto.

PACIENTES PORTADORES DE DOENCAS REUMATICAS IMUNOMEDIADAS (DRIM):

« Preferencialmente o paciente deve ser vacinado estando com a doenca cantrolada ou em
remissac, camo tambem em baixo grau de imunossupressdo ou sem imunossupressao. Entretanto, a
decisdo sabre a vacinacao em pacientes com DRIM deve ser individualizada, levando em consideracao
a faixa etdna, a doenca reumatica autoimune de base, 0s graus de atividade e iImunossupressac, além
das comorbidades, devendo ser soborientacdo de médico especialista. A escolha da vacina deve seguir
as recomendacdes de orgaos sanitarios e requlatdorios, assim como a dispenibilidade local.

PACIENTES ONCOLOGICOS, TRANSPLANTADOS E DEMAIS PACIENTES IMUNOSSUPRIMIDOS:

« A eficacia e seguranca das vacinas COVID-19 nao foram avaliadas nests populagdo. Mo
entanto, considerando as plataformas em guestio [vetor viral ndo replicante e wirus inativado] é
improvavel que exista risco aumentado de eventos adversos.

* A avaliacBo de risco beneficio e a decisBo referente & vacinacao ou ngo devera ser realizada
pele paciente em conjunto com o méadico assistente, sendo que 2 vacinagan soments deverd ser
realizada com prescricac medica.
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7.7. Contraindicagao

* Pesspas menores de 18 anos;

s Hipersensibilidade ao principic ativo cu a qualquer dos excipientes da vacina;

+ Para aquelas pessoas que |a apresentaram uma reacao anafilatica confirmada a uma doss
anteriorde umavacina COVID-19;

7.8. Priorizacao do publico-alvo: trabalhadores de salde na 19 etapa da campanha

Diante das doses disponiveis para distribuicSe inicial e a estimativa populacional dos
trabalhadores de salde no estado de Permnambuca [n = 294.095), foi necessaria uma ordem de
priorizacdo desse estrato populacional. Do montante inicial das doses [12 e 23] da vacina, 30% serdo de
competéncia municipal € o remanescente sera destinado para cobertura das unidades de referéncia
ag tratamento da COVID-19 sob gestdo estadual. Assim, sequindo a recomendacac do Ministério da
Salde e pactuado sobresolucdo CIB/PE N®5.393 de 20 de janeiro de 2021, segue adequacao:

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

2 Trabalhadores das Instituigdes de Longa Permanéncia de Idosas e de Residéncias:

3. Inclusivas |Servico de Acolhimento Institucionsl em Residéncia Inclusiva para jovens e adultos com
deficiéncial;

4. Trabalhadores dos servicos de saude publices e privadas, tanto da urgéncia quanto da atencae
basica, envolvidos diretamente na atencao/referéncia para os casos suspeitos e confirmades de
COvID-19,

B. Oemais trabalhadores de sadde.

Cabe esclarecer que TODOS os trabalhadores da salde serdo conternplados com a vacinagao,
entretantio o escalonamento da cobertura desse pablico serd gradativa, conforme disponibilidade de
Yacinas.

7.89. Meta de vacinagéo

Vacinar pelo menas 70% da populacao alvo de cada grupe, umna vez que & de se esperar que uma

pequena parcela da populacac apresente contraindicactes avacinacao.
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CONTHRA & COVID-19 MO ESTADO DE PERNAKMBIND

‘8. RECURSOS FINANCEIROS

Os recursas hinanceiros serdo direcionados de acordo com as principais necessidades do
Programa Estadual de Imunizag3o de Pernambuco, consideranda inclusive a logistica da Cadeia de
Frio da central estadual, regionais e municipais.

Ressalta-se que a Cadeia de Fric da central estadual & estruturada para o recebimento e
distribuicae adeguada das doses da vacina contra a COVID-1%. A Secretaria Estadual de Sadde de
Pernambuco através da Superintendéncia de Imunizacies e das Dogncas Imunapreveniveis, realizou
no dia 12 de janeiro de 2021, a distribuicdo de 100% das seringas intramusculares para os
trabalhadores da sadde, idosos e populagdo indigena, tatalizando 1.153.800 seringas de 3ml com
aqulha 25xé e 383.326 seringas de 3ml com agulha 20x5,5, um geral de 1.537.124 seringas. Alem da
primeira distribuicao de seringas, a central estadual conta com um estogue de 3.391.456 serningas
intramusculares, aquarda entrega de 7.5 milhdes de seringas e possui plangjamento para realizar uma
nova distribuicdo aos municipios ainda em fevereiro de 2021,
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9. ORGANIZACAO DA CADEIA DE FRIO E A LOGISTICA DE FLUXOS '

DE ARMAZENAMENTO E DISTRIBUICAO DOS IMUNOBIOLOGICOS

0 processo logistico que envolve a cadeia de frio cansidera aspectos inerentes a conservacao das
caracteristicas ariginais dos imunobioldgicos desde o laboratdrio produtor até o usuiric final, Mo
estado de Pernambuce, apds o recebimento da carga mensal oriunda do nivel central do Ministério da
Sadlde, o roteiro de abastecimento percorre por via terrestre para atender oportunamente as instancias
das regionais de saude [11], municipais [184], Centro de Referéncia de Imunobioldgicos Especiais -
CRIE (1) e salas deimunizagio [2.472] [Figura 1],

Darquipélago de Fernando de Moronha, dado a especificidade geogréfica, recebe asinsumos da
regional de salude de abrangéncia e conta com alternativa agrea para efetivar deslocamento. O estado
assume o compromisso de vacinar todas os trabalhadores da sadde e idosos em uma dnica etapa. A
decisio é subsidiada pelaviabilidade operacional na entreqa e distribuicdo dos insumos coma também
para contribuir com o estude epidemioldgico em curso que analisa a incidéncia, prevaléncia e a
proporcao de infeccdes subclinicas da COVID-1? no territdrio conduzido pela Secretaria Estadual de
Satde [SES- PE). Ministério da Sadde, administracdo do arquipélago de Fernando de Meronha e
instituicdes de ensino.

Ainvestigacao tem come ohjetive menitorar a transmissdo dovirus nailha e fornecer evidéncias
para arientar as agdes de wigildncia, sobretudo aquelas direcionadas a0 apoio das retomadas das
atividades sociais economicas em seguranca. Atualmente, o estudo encentra-se na guarta fase e
possul de previsao de termino em maio de 2021. A expectativa dos pesquisadores envelvidos € que a
populacan esteja protegida na Gltima fase para também favorecer a andlise de efetividade @ memdria
imunolagica adquirida com o advento da vacinagao

Figuea 1: Dasanhs da rede ca disiDuican da imunabiclégices no egiado da Pemambucn
Forne: Acaaiagn oo Pland Masonal de ORarasional 2050 da VAsnan coning & COMD-13 g0 Miniseria da Saide
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Todas as condicdes de refrigeracao adeguada, utilizacao de caixas térmicas com bobinas

reutilizaveis ambientadas a 0°C e moniteramento continue [mapa de controle] durante todo o processo
de recebimento de cargas devem ser verificados por um técnico capacitado do programa de
imunizacdo, Recomenda-se a revisdo do funcionamento de todos os equipamentos e a aplicagdo das
medidas de sequranga camo, por exemplo, 0 emprego de geradares de energia elétrica, no-break, ou
ainda camaras refrigeradas com autonomia de 72 heoras ou em conformidade com o planc de
contingéncia local.

Destaca-se gue situacoes de excursdo de temperatura e danos, bem come da notificacao de
quaisquer intercorréncias, devem ser rigorosamente cumpridos & comunicados s coordenagdes
competentes,
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10. RECURSOS HUMANOS E PLANO DE SEGURANCA PUBLICA

0 processo de levantamento e diagndstico das necessidades de recursos humanos tem sido
discutido com as areas técnicas da Secretaria Executiva de Vigildncia em Sadde da Secretania de Sadde
do Estado de Pernambuco. Haverad o provimento de pessoal ¢ a forma de convocacia sera alinhada,
atendendowias de deslocamento de areas, convocacoes de editais em curso, selecoes simplificadas ou
terceirizacdes.

Acerca do plano de sequranga pdblica, foi realizada avaliacdo integrada com Secretaria de
Defesa Secial de Pernambuco para tratar da disponibilidade de pessoal, articulacdes, verificacgo de
ameacas e adogao de estratégias inteligentes. Foi discutido a visbilidade das acbes que possam ser
implementadas para garantir a sequranca das centrais de armazenamento e distribuicde de insumos,
bem como, o funcionamento adequado das unidades de saude ou demais equipamentos socials que
estardc envolvidos com o processo da imunizacao,

Ressalta-se gue a Secretariz Estadual de Sadde providenciou a aquisicdo de camseras de
sequranca e a ampliagdo do ndmero de profissionais de vigildncia para garantir o monitaramento e a
segurancados prédios da sede do PMI Estadual.
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11. ORIENTACOES GERAIS PARA OS SERVICOS DE SAUDE

11.1 Organizacao e funcionamento das agdes de vacinagao

Obedecido 35 orientagdes da Coordenacdo Geral do Programa Macional de Imunizagdes do
Ministério da Sadde, os municipios possuem autonamia para desempenhar as agdes preconizadas a
depender da realidade local, em consondncia com as instdncias de coordenacdo regional ¢ estadual
Recomenda-se aos diversos niveis de atencao a sadde o reconhecimento da populacao-alve no
territoric de abrangéncia, adocdo de acbes casa-a-casa para alcancar populacoes de dificil acesso,
alternativas de postos wolantes, estratéqias drive-thru, possibilidade de vacinagdo de grupos
essenciais [trabalhadores de sadde e de sequranca publical nos seus postos de trabalho além da
vaCinacda nos postos de retina. Sobre esse dltimo, & importante organizar os servicos de modo gue a
vacinacao nao prejudigue os demais atendimentos, incluinde o calendaric de imunizacao de rotina.
Quando possivel, deve-se reservar de um local especifico na unidade de sadde para administracao das
vacinas da campanha

Mo primeiro semestre de 2020 a Coordenagdo do Programa Estadual de Imunizagio de
FPernambuco [CPEI/PE] elaborou uma de cartilha educativa para os profissionais de sadde intitulada
“Orientactes em tempos de COVID-19: vacinacao em unidades basicas de salde e extramuros” em
parceria com a Universidade Federal de Pernambuco. Foi realizada uma sintese de publicacdes
cientificas sobre medidas de precaucdoe “padrio”, gue deverdo ser adotadas nas atividades de
vacinacio, em periodos pandé&micos, que relevern & adocdo das boas praticas quanto aos
procedimentos executados. Atualizado com as dltimas recormendacoes publicadas no informe técnico

do Ministério da Sadde, considerar:

Organizagao do local de espera na Unidade de Satde

a] Fixar cartazes para comunicacdo a populacao sobre as medidas de prevencao e controle

[etiqueta respiratdrial, sinais e sintemas de sindrome gripal e outras informacdes scbre a COVID-
{F

bl Organizar os servicos conforme protocolos locais de prevencao da COVID-19 efou manuais do
Ministério da Salde;

c] Disponibilizar locais para higienizacao das maos ou ofertar dispenser com alcool em gel na
concentracia de 70% em locais de destaque;

dl Realizar triagem, preferencialmente no momento de cadastro do usudrio, para identificar os
guesitos de contraindicacao, precaucdes adicionais e adiamentas recomendados a vacinacdo
abordadosnoitemn 7.5e 7.4;

el Aumentar a distancia nas filas, atendendo o distanciamento social de 1 a 2 metros. Sugere-se a
realizacido de demarcacao fisica no chdo para favorecer a compreensdo;

fl Orientar as pessoas quanto aetiqueta respiratoria, 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 solucde de

agua sanitaria e adesinfeccio de fomites e superficies com alcoaol a 70%;

h) Adequacio do ndmero de vacinadoras

Equipamentos de Protecdo Individual (EPI) minimos para o vacinador

a] OBRIGATORID:

» Mascara cirdrgica durante tode o periodo de vacinacao, prevendo-se a troca, sempre que

estiver suja ou Umida;

b] RECOMEMNDADOQ:

* Protecdo ocular: protetor facial [face shiald] ou dculos de protecdo:

» Avental descartavel para uso diario ou avental de tecido higienizado diariamente;

c)USOEVENTUAL [somente para situactes especificas):

* Luvas: N3o esta indicada na rotina de vacinac3do. Dispor de quantitativae na unidade somente

para indicacbes especificas: vacinadores com lesdes abertas nas maos ou raras situaches que

envolvarn contato com fluidos corporais do paciente. Se usadas, devemn sertrocadas entre os pacientes,

associadas & adequada higienizacdo das maos.

Organizagao do processo de frabalho extramuros:

al
bl
el

d)

Compesicao da equipe: no minimo um registrader e urmn vacinador;
Estabeleca roteirg, com o percursa e a distdncia entre os domicilios;
Organize e inspecione o material necessaria;

Cuidados necessarios com acaixa térmica para vacinacao extramuro:
* lspexclusivo para imuncbiologicos;

sUtilizar uma caixa para estogue e oUEra para vacing em uso:

* Levaruma caixa com estoque de bobinas de gelo paratroca;

* Averiguar as condigbes de uso das caixas térmicas e bobinas de gelo;

* Providenciar quantidade de material suficiente para o nimerc de pessoas a vacinar,

distancias tempo a serpercorrids;

* Usar bobinas de gelo reutilizaveis nas laterais e no fundo da caixa;

e Dispor barreiras térmicas [pléstico-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 as vacinas e

as bobinas de gelo;

* Colecartermametra maxima/minima au registrador de dados no centro da caixa;

= Verificar temperatura de hora em hora, ate que as vacinas acabem ou retornem ac seu local de
origerm;

# | impar as caixas térmicas com aqua e sabao ou alcool a 70% antes e apos a intervencao;

Boas praticas para vacinacdo extramuros:

al Evite aglomeracoes;

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

clAvalie e oriente as pessoas que serdovacinadas;

d] Reqistre as doses aplicadas em ficha nominal, para posterior inclusdo de dados no sistema do
navio SI-PHI

11.2. Gerenciamento de residuos provenientes da vacinagao)

O gerenciamento de residuos de servicos de sadde no ambito do PNI deve estar em
canformidade com as definicies estabelecidas na Resolucdon® 18, de 23 de marco de 2018, que dispde
schre a classificacdo de riscos de Organismos Geneticamente Modificados [OGM] & os niveis de
blossequranca a serem aplicados nas atividades e projetos com OGM e seus derivados em contencao,
Resolucdn da Diretoria Colegiada - ROC n® 222, de 28 de marco de 2018, que dispde sobre o
regulamento técnico para o gerenciamento de Residuos de Servicos de Sadde e a Resolucao Conama

n? 358, de 2% de abril de 2005, que dispbe schre o tratamento e a disposicao final dos Residuos dos

Servicos de Salde [RSS). Mota técnica n® 002/2011 - UINFS/GGTES/ANVYISA,

11.3. Registro de doses aplicadas nos sistemas de informacoes

0 registro de dose aplicada sera nominal, individualizado e deverd ser realizado em aba de
campanha especifica no Nove Sistema de Informacao da Programa Macional de Imunizagtes [Novo 5l-
PMlfonling) em todos o5 pontos de vacinacdo da rede pdblica e privada de sadde ou em um sistema
proprio que considerer aspectos de interoperabilidade por meio da Rede Macional de Dados em Sadde
IRMDS).

As salas de vacina que ainda ndo estiverem informatizadas efou sem uma adequada rede de
internet disponivel, ou mesmao a5 unidades em atiwvidades de vacinacdo extramuro durante a
campanha, deverdo proceder com 0s registros em formularios encaminhada pela CPEIPE, atendendo
o preenchimento de variaveis essenciais para posterior envia para que a fluxe de digitacao no sistema

de informacio ocorra diariamente no municipio [Quadro 5).
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PLAMC DE (2

COMTRA A

Quadre 5. Varldavels essencialz para o preenchiments manual de formuldrios na ocasiao de salas
de vacinagan em condigoes de insuficiéncia da rede da informafica

VARIAVEIS
1. CMES - Estabelecimenta de Sadide
2. CPF/CMS do vacinado
3. Morme
4. Data de nascimento
. Gexo
&, Mome da mae
4 Grupo-prioritario
B Data da vacinagao
& Nome da vacina/fabricante
10, Tipo de Dose
11, Lotefvalidade da vacina
1%, Mome davacinador

Fonbe: Adagiaco de Pland Nacional de Doenacionalzagsd da Macinagad contra & COVID-15 oo Minsglano da Salida

Reconhecido que o tempo medio de preenchimento dos dados do vacinade no sistema de
informacés sera influenciadeo pelo quadro de informatizacde, foi estruturado quatro cenarios de
realidades ermn salas devacina [Figura 2]

* Estabelecimento de Sadde COM conectividade na internet

Cen é ri n 1 e condigdes de ufilizar R CODE - Preparar equipamentos &
Recursos Humanos).

+ Estabelecimento de Sadde COM conectividade na internet

Ce né r’iﬂ 2 e condigies de fazer digitagao online - Proceder com a digitagao
mo movo SI_PNI A

« Eztabelecimento de Sadde SEM conectividade ou com

Ce né rio 3 dificuldades de acesso a internet - LHilizar formularios manuais e

estabelecer fluxo de digitagao diaria.

-

e » Estabelecimento de Saide SEM conectividade e
Ce na r’“j. 4 gem computador - Ulilizar formulérios manuais ¢ estabelecer fluxo
de digitagso difiria 2

Fajura & Cananion pang redisine oo vacinado no Sistama de Informacs conforme condicies tscnolégicas das salas da vacing
Faonle: Adaptads oo Flans Macicnal ge Operatonaizacho da Vadinaghe conra a COMID-19 do Minkhéio da Saude,
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Um recurso gue sera colocado a disposicao & o QR-Code para identificar o cidaddo a ser vacinado e

devera ser gerado no aplicative conecte SUS*. Sobre este dltimo, vale salientar que a nao apresentacao
pelo usuario pertencente a populacio-alvo, NAD serd impeditivo ao ato de ser vacinado nas unidades
de salde. Aos profissionais de saude, comao alternativa de localiza-lo na base de dados nacional de
imunizacdo, devera ser solicitado o CPF efou Cartdo Macional de Sadde [CHS).

[*] Maiores informac@es podem ser cbtidas através do link <https://conectesus-
paciente.saude.gov.brimenu/duvida=.

0 Ministéria da Sadde também incluiu na versao do Nove 51-PNI, o madulo de movimentacaao de
imunobiolagico para facilitar a rastreabilidade e controle das aguisicdes e distribuicdes dos insumos
as respectivas Redes de Frio. Assim, por meio de selecdo dispenivel em lista suspensa, o prafissional
responsavel pelas salas de vacing incluird o lote, laboratdrio e guantidade de imunchioldgica na
entrada deo produto de cada uma das unidades. A saida serd selecionavel e classificavel com
possibilidade da indicacae de saida por consumo, transferéncia para outra unidade, ou ainda por perda
fisica, sequindo o padraousualmente utilizado,

Para a analise do desermpenho da campanha, informacdes de doses aplicadas e coberturas
vacinais serdo disponibilizadas aos gestares, profissionais de saide e para a sociedade por meio do
Painel de Visualizacao [Vacinémetro] e podera ser acessado pelo link: <https-/flocalizasus
saude.gov.bri= contenda diferentes relatérios, grafices e mapas.

Per intermeédio do DATASUS, o Ministerio da Saude disponibilizara, para as SES e SM5S, os dados
referentes 3 Campanha Nacional de Vacinacdo contra a COVID-19, no Portal <https:/fopendatasus.
saude.gov.br/= sem identificacac do cidaddo, e respeitando o dispoesto na Lei n.®13.70%, de 14 de agosto
de 2018, coanhecida como Lei Geral de Protecdo de Dados Pessoais (LGPD). Os dados estarido
publicados no OpendataSUS de acordo com o formato de dados abertos, ou seja, Comma Separeted
Values (CSV| ou Applicaon Programming Interface [API]l. Para mais informagdes acessar

<https:/fdocs.ckan.orgfen/2.%/apif>.
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11.4. Vigilancia dos Eventos Adversos Pos-Vacinacao (EAPY)

Historicamente o PNI é reconhecido pela eficiéncia e seguranga que envolve o rol de
componentes das imunobioldgicos e os processos inerentes a sua execucac. Mo entanto, atencao
especial deve ser dada ao contexto de introducan de noves grupos de produtos e chservada com rigor,
as previsoes elaboradas pelos laboratarios produtores e orgdos requladores acerca das possivels
reacoes adversas e erros de imunizacacl23. Visto que podem desencadear manifestactes 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-1%, essas
recomendacies setornam ainda mais necessarias,

E imprescindivel que todos as profissionais e técnicos de saide estejam sensiveis e vigilantes
acerca do processo de notificagdo imediata que envaolve os EAPY [sejam eles graves ou ndo graves,
compativeis com a definicdo de casos), as quais deverao ser realizadas no E-SUS Motifica, dnica via de
entrads de dados. Assim, deve-se proceder com a deteccdo de casos suspeita, notificacda, registroem
sisterna de informacao, investigacao e busca ativa de novos eventos, avaliacao das informacoes,
classificacdo de causalidade, feedback ou retroalimentacdo oportuna, Atencdo especial e busca ativa
devern ser dadas a notificacdo de eventos adversos graves, raros e inusitados, obitos subitos
inesperados, erros de imunizagao [programaticos), slém dos Eventos Adversos de Interesse Especial
[EAIE]. Destaca-se gue a notificacdo e investigacdo & de responsabilidade local/municipal e o
encerrameanto das casoes pela CPEVPE

E de fundamental importincia para avaliar a seguranca dos produtos e para desencadear o
processo de investigagdo. E, sobretudo, ofertar respostas a sociedade civil, garantindo com isso a
manutencdo da confiabilidade dos programas de imunizacées. Portante, o fornecimento de dados deve
ser pportung, regular e atendido o quesito de completude de preenchimento de todos os campos
essenciais.Foi acordado entre a Secretaria de Vigildncia em Sadde do Ministério da Sadde [SYS/MS| e a
Agéncia Nacianal de Vigildncia Sanitéria [ANVISAL laboratdrios oficiais, sociedades médicas, Conass e
Conasems, o Protocole de Vigildncia Epidemiologica e Samitania de Eventos Adversos Pos-Vacinacao
[VEAPY|24. Este documento serd utilizado coma referéncia para a vigildncia de eventos adversos pos-
vacinacac cantra a COVID-19 aliado aos demais protocoles |3 existentes e aborda crientacdes gerais
estruturantes & procedimentos para o funcionamento eficiente da sistema de farmacavigildncia/vigilancia

de eventos adversos pos-vacinacdo [VEAPY] nas diferentes esferas de gestao do SUS.
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Par firm, salienta-se que a notificacdo de Queixas Técnicas [AT] das vacinas COVID-19 autorizadas

para usa emergencial temporario, em carater experimental, deve ser realizada no Sistema de
Motificactes em Vigilancia Sanitaria - Motivisa, disponivel em vers3o eletrinica no endereco:
<https./fredcap.saude.gov.br/surveys/?s=RMEJJHFH7E= Como exemplo, cita-se a alteragio de aspecto
do imunchielagico, solucdo leitosa, alteracao de cor, presenca de corpo estranheo na interior do frasco,
suspeita de contaminacae microbiana, problemas de vedacdo, troca de rdtulos ou embalagens
secundarias, suspeitas de falsificacdo, entre outros. Destaca-se que, excepcionalmente, a eventual

excursao de temperatura para asvacinas contra a COVID-19, serd tarmbem considerada comao urma QT.
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12. COMUNICAGAO

Com a grande dimensdo e impacto da campanha de vacinacdo contra a COVID-19, as acdes de

comunicacao saa cruciais para atender as demandas da populacdo em geral. des profissionais de
salde e dosveiculos de imprensa, Além de serinstrumento para potencializar esforges para alcancar
os resultados almejados, através do repasse de informagdes de farma regular, com usa de linguagem
clara e acessivel para todos, atendendo as sessdes de interesse coletivo, camo a definicda de pdblico-
alvo, mensagens-chave e medidas estrategicas.

12.1 Diretrizes gerais

» Coordenar as acdes de comunicacdo ligadas & Secretaria Estadusl de Saude de Pernambuco
[SES-PE]:

sEstabelecer estrategias e dar suporte tecnico e situacienal aos porta vezes da SES-PE
encarreqados da comunicacae cam os mais diversos veiculos de comunicacac de farma a garantir
controle de risco, protecdo e promocao da saude dentro do maior nivel possivel de transparéncia e
mitigando noticias falsas, crises de confianga e de credibilidade;

#Elaboracio de plano de comunicagdo visando orientar a populacdo sobre a estratégia a ser
adotada para cada etapa da vacinacao, reforcande gue as medidas ndo farmacologicas cantinuam
sendo fundamentais para a prevencac da doenca. Sera enfatizado que, como emn todas as vacinas,
esta tambéam se destina aos grupos mais vulneraveis para desenvalver a forma grave da COVID-19
e evoluir, eventualmente, para dbito, sendo essa a justificativa técnica para a priorizago de grupos

vulneraveis para receber avacina.

12.2 Agoes estrafegicas

* Infarmar as medidas e estratégias a serem adotadas pelo do Plano de Operacionalizagio para
Vacinacdo Contra a COVID-19 no estado de Pernambuco:

sDisponibilizar pecas publicitdrias a serem veiculadas nos diversos meios de comunicacio
|convencional e alternativo] de acordo com o plano estabelecido;

*Produzir eintensificar a divulgacao de materiais informativos scbre o processo de vacinaco para
a populacao em geral, profissianais de sadde, jornalistas & formadores de opinido;

s Apgiar 0s municipios e outros drgdos parceiros na reproducio de material de divulgacdo sabre a
vacinacao contrao nove coronavirus;

eManitorar as redes saciais, blogs e outras meios de comunicacao para esclarecer rumares,
boatos einformacdes equivocadas;

sManteratualizado o portal da [SES-PE] sobre as agdes realizadas:

*Disponibilizar material informativo para piblicos especificos, como os grupos prioritérios,
gestores, profissionais de sadde, dentre outros;

*Promaover coletivas de imprensa e entrevistas com os veicules de comunicacao;
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» Estabelecer parcerias com a rede de comunicacdo pdblica [TVs, radios e agéncias de noticias]

para enviar mensagens com informacdes atualizadas;

# Realizar a interlocucao com as assessorias de comunicacdo das demais secretarias de estado
paraalinhamento de discurso e desenvolvirmento de agdes no dmbito do Governo de Pernambuco;
* Elaborar e divulgar boletins periddicos quanto ao cronograma de execucdo das diferentes fases
da vacinacao, sequndo disponibilidade da vacina em cada fase de execucao por populacdo
prioritaria considerando o plano de trabalho diario e semanal & o monitoramente para tomada de

decisées oportunas, tendo em vista as orientacdes do Ministerio da Sadde e daSES-PE.
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13. CRONOGRAMA DE EXECUGCAO E ACOES PLANEJADAS |
‘DO ESTADO DE PERNAMBUCO |

A entrega dos insumos eguivalente a 19 fase da vacinacao foi realizado pele Ministério da Sadde
para o estade de Pernambuco e, dentro do maior esforca lagistico coardenado pela SES-PE e os argaos
de sequranga, todas as regionais de sadde foram abastecidas com o quantitativa da 19 e 22 dose e o
inicia da vacinagdo foi auterizado, de forma gradual, em cansondncia com as onientagbes do nivel
federal.

0 Programa Estadual de Imunizacdo de Pernambuco aplicou urn guestionaric para atualizar o
perfil e identificar as necessidades dos municipios estruturado em eixos relacionados a capacidade de
armazenamenta da cadeia de frio, atualizacdo dos estabelecimentos que possuem atividade de
imunizacdo no Cadastro Nacional de Estabelecimentos de Sadde [CMWES), informatizacdo das salas de
vacina, usc regular dos sistemas de informactes de doses aplicadas e movimentacdo de
imunobiolégicos, utilizacdo do Sistema de Insumos Estratégicos em Sadde [SIES), necessidade de
Equipameanto de Pratecdo Individual (EFI, entre outros.

Serd realizada uma reunido de planejamentoe regularmente para direcionar esforgoes 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 Estaduzl para
acompanhamento da vacinacio contra a COVID-19 através da portania n®518, As contribuicdes serdo
redirecionadas para a temada de decisdes, com base em evidéncias cientificas, e considerando o
contexto das necessidades de Pernambuco, acompanhamento permanente do desenvolvimento das
achbes devacinacdo COVID-19 no Estado,

0 grupo é composto por representantes da Secretania Estadual de Sadde de Pernambuco
[SES/PE]: da Secretaria de Educacio de Pernambuco: da Secretaria de Defesa Social de Pernambuca:
da Secretaria de Salde do Recife; do Distrito Sanitario Especial Indigena [DSEl]; do Conselho de
Secretarios Municipais de Salde de Pernambuco [COSEMS-PE]; do Conselho Estadual de Sadde de
Pernambuce; do Instituto Aggeu Magalh3es/Fiocruz-PE; da Sociedade Brasileira de Imunizagbes em
Pernambuco [SBIm); da Sociedade Pernambucana de Infectologia; do Comité Assessor Permanente
de Imunizacdes - 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 Salde em Pernambuco.
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_14. CUNSIDEHAQ&ES FINAIS

0 governo do estado de Pernambuco, a Secretaria Estadual de Sadde e todos os setores tecnicos
envalvidos vem enwidando esforcos para o cumprimento das etapas apresentadas neste documento,
Vale salientar que esta é a 29 versio e estd sujzita a alteracdes em consondncia com novas orientacoes
da Coordenagdo Geral do Programa Macional de Imunizagdes do Ministério da Salde.
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