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APRESENTACAO

A Secretaria Municipal de Saude de Umbuzeiro — PB, por meio da Secretaria
Estadual de Salde da Paraiba (SES-PB), Geréncia Executiva de Vigilancia em Saude
(GEVS), do Nducleo Estadual de Imunizacbes e da Coordenacdo Municipal de
Imunizacéo, apresenta o Plano Municipal de Operacionalizacédo da Vacinacdo Contra
a CoOVID -19.

De acordo com o Documento do Plano de Vacinacdo do Estado da Paraiba tem se
visto que “A COVID-19 trata-se de uma doenga de elevada transmissibilidade e
distribuicdo global. A transmissdo ocorre principalmente entre pessoas por meio de

goticulas respiratdrias ou contato com objetos e superficies contaminadas”. (PARAIBA,
2020, p. 6).

Desde 0 ano de 2020, a linha cronoldgica da propagacédo do virus aponta para uma
rapida dispersdo da COVID — 19, com alto poder de disseminacéo, até o dia 14 de Janeiro
de 2021 a OMS contabilizou mais de 93 milhdes de casos, 1,9 milhdes de dbitos e mais
de 51 milhdes de casos recuperados. Ja no Brasil os nimeros demonstram um total de
mais de 8 milhdes de casos confirmados, cerca de 207 mil dbitos e aproximadamente 7,3

milhdes de casos recuperados.

Na Paraiba, até 14 de Janeiro de 2021, 175.227 pessoas ja contrairam a doenca
com 3.857 dbitos e 132.009 recuperados. Todos 0s 223 municipios possuem casos

confirmados e foram registrados obitos em 195 municipios do Estado.

Em Umbuzeiro, até 14 de Janeiro de 2021, 140 pessoas ja contrairam a doenca

com 04 obitos e 130 recuperados.

No intuito de reduzir os impactos da Pandemia, diversos paises e empresas
farmacéuticas tem recorrido a ciéncia para a producdo de uma vacina que seja segura e
eficaz contra a covid-19 que provavelmente serdo adquiridas pelo PNI ap6s aprovacéo

pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA).

Desta forma, este plano pode sofrer alguma alteracdo que vise a atualizacdo,
mediante ao surgimento de novas descobertas cientificas das vacinas e suas

particularidades de acordo com o Programa Nacional de Imunizac6es (PNI).



De acordo com o Plano Nacional de Vacinacdo contra a covid-19 compete ao
Municipio:

e Receber a vacina e organizar a logistica de vacinagdo para o grupo prioritério, a
seguranca e armazenamento dos imunizantes;

e Realizar a vacinacgdo contra a covid-19 de acordo com 0s grupos prioritarios do
Ministério da Salde e Secretaria Estadual de Saude;

e Manter todos os insumos (seringas, agulhas, algodao, alcool em gel, caixas de
descarte de material perfuro-cortante, caixas térmicas com termémetro acoplado) em
quantidades suficientes para atendimento as necessidades de todos os profissionais
responsaveis pela vacinagdo da COVID-19;

e A gestdo do sistema de informagdo do PNI, envio dos dados a nivel federal
dentro dos prazos estabelecidos e alimentacdo das informagdes nos sistemas em tempo
real das doses aplicadas e das pessoas beneficiadas com o0s imunizantes;

e Garantir a transparéncia dos procedimentos de imunizacdo nas redes sociais

oficiais da prefeitura municipal de Umbuzeiro.

1. OBJETIVOS

1.1.0bjetivo Geral:

e Estabelecer as acdes e estratégias para realizacdo da vacinacdo contra a
COVID-19 no municipio, contribuindo para a reducdo de morbidade e mortalidade pela

doenca, bem como sua transmissao.

1.2.0bjetivos Especificos:

e Descrever a organizacdo logistica para o recebimento das vacinas;
e Promover a operacionalizacdo da vacinacdo contra a Covid-19 no Municipio;
e Otimizar as doses organizando a realizacdo da vacinacdo de acordo com as

normas técnicas da Secretaria Estadual de Salde — SES, e Ministério da Saude — MS.



2. REGIONALIZACAO DA SAUDE DO MUNICIPIO DE UMBUZEIRO

Umbuzeiro é um municipio Brasileiro, localizado no Estado da Paraiba distante
cerca de 147 quilometros da capital do estado Jodo Pessoa (Mapa 1). Esta inserido na
regido geogréfica do Agreste Paraibano, e faz divisa com o Estado de Pernambuco,
limita-se com os seguintes municipios: a Norte, Aroeiras e Gado Bravo; Leste: Natuba;
Sul: Vertente do Lério, Casinhas e Orob0; Oeste: Santa Cecilia

Na regionalizacdo da Saude no Estado da Paraiba Umbuzeiro localiza-se na 22
Macro Regido de Saude e na 15% Regido de Salde (Mapa 2). Como também esta
integrado a 3% Gerencia de Salde, a qual tem como cidade sede Campina Grande distante
aproximadamente 75 quildometros. De onde resulta o fornecimento de imunobioldgicos e
0s acessoOrios necessarios para os trabalhos de Imunizacdo, bem como o gerenciamento e

coordenacdo de todo o trabalho a ser realizado nesta area.
Mapa — 1: Mapa de localizacdo do Municipio de Umbuzeiro — PB.
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Mapa — 2: Macros e Regides de Salde do Estado da Paraiba
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3. CARACTERISTICAS DA VACINA EM FASE II1.

De acordo com o Ministério da Saude conforme descrito no Plano Nacional o
quadro abaixo traz um resumo dos dados disponiveis até a data da atualizacdo deste
documento a respeito das diferentes vacinas em estudos de fase IlI.

Quadro — 1: Resumo dos principais dados das vacinas em fase Il de pesquisa

clinica
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Fonte: BRASIL. 2020.

De acordo com o que foi listado acima é importante destacar que a rede de frio
municipal apresenta estrutura capaz de armazenamento e conservagdo dos

imunobiologicos que tem a temperatura de conservacgéo entre +2°C e +8°C.

4. ORGANIZACAO DA REDE DE FRIO E LOGISTICA PARA
RECEBIMENTO E DISTRIBUICAO DAS VACINAS

A Imunizacdo em Umbuzeiro — Rede de Frio

A rede de frio do Municipio possui estrutura para a garantia da vacinacdo em todo
o territorio municipal, para isso, as cinco areas de abrangéncia das UBS Dorothy,
Alecrim, Mata Virgem, Matinadas e Picadas sdo cruciais para a execu¢do dos trabalhos

de imunizacao ao publico alvo. Desta forma temos a seguinte estrutura:

e (01 Sala de Vacina Municipal
A sala municipal de vacina esta inserida na UBS Dorothy Soares de Moura,
localizada na sede do Municipio de Umbuzeiro - PB, conta com estrutura composta por
dois refrigeradores, sendo um para o estoque de doses e outro para 0 armazenamento das
doses diariamente. Todos os refrigeradores sdo monitorados por termémetros que seguem
0s padrdes de temperatura preconizados em torno de +2°C e +8°C, bem como ar
condicionado que permita o pleno controle da temperatura no interior da sala, além de

caixa térmica para 0 uso no dia-a-dia de vacinagdo, pia para higienizagdo das maos,



balcdo para a caixa térmica, além dos recipientes apropriados para o descarte dos frascos
e seringas utilizados na vacinacgéo, e mesa com computador que serve para o registro das
doses nos sistemas de informagéo.

O municipio foi contemplado com uma camara fria por meio do alcance de metas
estabelecidas pela SES e MS em uma selecdo dos municipios da Paraiba para
qualificacdo de sua rede de frios, através da resolucdo CIB 97/2019, a SES informou em
janeiro que estd aguardando o recebimento pela empresa vencedora do processo

licitatério para entregar aos municipios.

e 04 UBS com sala de vacinacao

As UBS Alecrim, Mata Virgem, Matinadas e Picadas contam com salas de
vacinacdo em sua estrutura fisica, o que permite que haja os trabalhos de vacinagdo dos
usuarios do SUS cadastrados nestas unidades. Todas contam com refrigeradores,
termdmetros, caixas térmicas, pia para higienizacdo das maos, e mesas com notebook

gue servem para o registro das doses nos sistemas de informacéo.

Logistica de Armazenamento e Transporte dos Imunobiologicos no Estado da

Paraiba (recebimento e distribuicéo)

As vacinas que o municipio recebe, vem da 32 Geréncia de Saude do Estado da
Paraiba, sediada em Campina Grande — PB distante aproximadamente 75 quilometros
de Umbuzeiro, por sua vez a Geréncia recebe os imunibilogicos da Central Estadual
localizada na Capital Paraibana Jodo Pessoa.

O translado das vacinas da Sede da Geréncia até o Municipio, ocorre atraves da
malha viaria das BR 102 e 104 que ligam Umbuzeiro - PB a Campina Grande - PB. O
transporte acontece em veiculos da frota municipal, que conduzem as caixas térmicas
totalmente protegidas e monitoradas com termdmetros do Setor de Imunizacdo da
Geréncia até a Sala de Vacina Dorothy Soares de Moura.

Os imunobiologicos sdo armazenados em refrigeradores monitorados com

termdémetros que medem a temperatura que deve estar entre +2°C e +8°C.



Logistica de recebimento de seringas pelo municipio.

No que confere ao recebimento das seringas, o Estado se responsabilizara pelo
envio das seringas para todos os municipios Paraibanos. No entanto o municipio incluiu
na licitacdo para o ano 2021 um quantitativo de doses que possa dar suporte numa

possivel carencia de seringas.

Definicdo de grupos prioritdrios de acordo com o Programa Nacional de

Imunizacgdes

Considerando a transmissibilidade da covid-19, cerca de 60 a 70% da populacao
precisaria estar imune (assumindo uma populacdo com interacdo homogénea) para
interromper a circulagdo do virus. Desta forma seria necessaria a vacinagdo de 70% ou
mais da populacdo (a depender da efetividade da vacina em prevenir a
transmissibilidade) para eliminacdo da doenga. O Plano de Vacinagdo desenvolvido
pelo PNI em cooperacdo com o comité de especialistas da Camara Técnica, foi baseado
em principios similares aos estabelecidos pela OMS, bem como nas consideracdes sobre
a viabilizacdo operacional das acGes de vacinacdo. Optou-se pela seguinte ordem de

priorizacdo:

e Manutencdo do funcionamento de servigos essenciais

e Trabalhadores da salde se encontram entre 0S grupos mais expostos ao
virus

e Situacdo Epidemioldgica

e Grupos de maior risco de agravamento e 6bito

Dessa forma os grupos foram distribuidos em fases, conforme detalhamento

no quadro descrito a seguir:



Quadro — 2: Publico-alvo para a Vacinagéo Contra a COVID-19

Fases Populacdo-alvo Grupo

Trabalhadores de Saude Grupo 1
Pessoas de 80 anos e mais

Pessoasde 75 a 79 anos
12 TR = Grupo 2
Pessoas de 60 anos ou mais institucionalizadas

Indigenas**

Numero de doses estimada (esq. 2 doses) + 5% de perda

Pessoas de 70 a 74 anos Grupo 3
Pessoas de 65 a 69 anos Grupo 4
= Pessoas de 60 a 64 anos Grupo 5

Numero de doses estimada (esq. 2 doses) + 5% de perda

Subtotal doses fase 1 e 2 (considerando doses e 10% de perda)

Comorbidades***
Diabetes mellitus; Hipertens3o; doeng¢a pulmonar
lobstrutiva cronica; doenga renal; doencgas cardiovasculares
e cerebrovasculares; individuos transplantados de orgao
solido; anemia falciforme; cancer; obesidade grave
(IMC=40)

3a Grupo 6

Subtotal doses fase 1, 2 e 3 (considerando 2 doses e 5% de perda)

Professores, nivel basico ao superior Grupo 7

oo Forcgas de Seguranca e Salvamento
Funcionarios do sistema prisional

Grupo 8

Fonte: BRASIL, 2020.

Meta:

A meta minima é de vacinar 95% dos grupos prioritarios para a vacinacao, que
corresponde a um total de 2.354 umbuzeirenses.

Fazendo as divisbes necessarias da populacdo de Umbuzeiro, apresenta-se a
estimativa populacional e descricdo dos grupos prioritarios e recomendacgdes para a

vacinacao os quantitativos que seguem:

Quadro — 3: Publico alvo para a vacinacao contra a Covid - 19

Publico alvo para a vacinagao contra a Covid — 19
N° Publico Quantidade
01 | Trabalhadores de Saude 217
02 | Pessoas de 80 anos ou mais 297
03 | Pessoas de 75 a 79 anos 215
04 | Pessoas de 70 a 74 anos 328
05 | Pessoas de 65 a 69 anos 315
06 | Pessoas de 60 a 64 anos 409
07 | Pessoas com Deficiéncia 382
08 | Populagéo privada de liberdade 25




09 | Trabalhadores de Educagao do Ensino Bésico 166

10 | Trabalhadores de Educagédo do Ensino Superior

Total 2.354

Legendas:

* dados preliminares e sujeitos a alteracdes - os denominadores dos grupos de Povos e
Comunidades Tradicionais Quilombola e Pessoas em Situagdo de Rua estdo em construgéo.

a) dados estimados apenas em professores.
b) exceto trabalhadores de salde e seguranca (agente de custédia e policiais).

Fonte:

1) Trabalhadores de saude, Trabalhadores de Educacdo e Forca de
Segurancga e Salvamento - estimativa da Campanha de Influenza de 2020 - dados
preliminares, incluiu individuos entre 18 a 59 anos.

Trabalhadores de Saude- Trabalhadores dos servicos de saude sdo todos
aqueles que atuam em espacos e estabelecimentos de assisténcia e vigilancia a saude,
sejam eles hospitais, clinicas, ambulatorios, laboratorios e outros locais. Desta maneira,
compreende tanto os profissionais da saude — como médicos, enfermeiros,
nutricionistas, fisioterapeutas, terapeutas ocupacionais, bidlogos, biomédicos,
farmacéuticos, odontologistas, fonoaudidlogos, psicologos, servigcos  socais,
profissionais de educacdo fisica, médicos veterinarios e seus respectivos técnicos e
auxiliares — quanto os trabalhadores de apoio, como recepcionistas, segurancas, pessoal
da limpeza, cozinheiros e auxiliares, motoristas de ambulancias e outros, ou seja,
aqueles que trabalham nos servicos de salude, mas que ndo estdo prestando servigos
direto de assisténcia a saude das pessoas. Inclui-se, ainda, aqueles profissionais que
atuam em cuidados domiciliares como os cuidadores de idosos e doulas /parteiras, bem
como funcionarios do sistema funerario que tenham contato com cadaveres
potencialmente contaminados. (Para o planejamento da acdo, torna-se oportuno a
identificacdo dos servicos e o levantamento do quantitativo dos trabalhadores de satde
envolvidos na resposta pandémica nos diferentes niveis de complexidade da rede de
saude. O envolvimento de associacfes profissionais, sociedades cientificas, da direcdo
dos servicos de saude e dos gestores, na mobilizacdo dos trabalhadores, poderdo ser
importantes suporte para 0s organizadores, seja para o levantamento, seja para definir a
melhor forma de operacionalizar a vacinacdo. Nessa estratégia sera solicitado
documento que comprove a vinculacdo ativa do trabalhador com o servico de saude ou
apresentacdo de declaracdo emitida pelo servigo de saude.)

Trabalhadores da educacéo- Todos os professores e funcionarios das escolas publicas
e privadas. (Nessa estratégia sera solicitado documento que comprove a vinculacdo
ativa do profissional com a escola ou apresentacdo de declaracdo emitida pela escola).

Forcas de Seguranca e Salvamento- Policiais federais, militares e civis; bombeiros
militares e civis e, membros ativos das Forcas Armadas (Marinha, EXxército e
Aeronautica). (Nessa estratégia sera solicitado documento que comprove a vinculagdo
ativa com o servico de forcgas de seguranca e salvamento ou apresentacdo de declaracédo
emitida pelo servico em que atua).



2) Pessoas com 60 a 64 anos, 65 a 69 anos, 70 a 74 anos, 75 a 79 anos, 80 ou
mais-  Estimativas  preliminares  elaboradas pelo  Ministério  da
Saude/SVS/DASNT/CGIAE - 2020

3) Pessoas com 60 anos ou mais institucionalizadas: Sistema Unico da
Assisténcia Social - SUAS, 2019 -estimada a partir do censo SUAS com uma
margem de erro de 100% para incorporar os estabelecimentos privados néo
registrados no censo.

4) Comorbidades: IBGE, Diretoria de Pesquisas, Coordenacdo de
Trabalho e Rendimento, Pesquisa Nacional de Saude 2019, incluiu individuos entre
18 a 59 anos.

Grupo com comorbidades- Diabetes mellitus; hipertenséo arterial sistémica
grave (de dificil controle e/ou com lesdo de 6rgdo-alvo); doenga pulmonar obstrutiva
crénica; doenca renal; doencas cardiovasculares e cerebrovasculares; individuos
transplantados de oOrgdo solido; anemia falciforme; obesidade grave (IMC>40). (
Individuos pertencentes a esses grupos serdo pre-cadastrados no SIPNI, aqueles que nao
tiverem sido pré-cadastrados poderdo apresentar qualquer comprovante que demonstre
pertencer a um destes grupos de risco (exames, receitas, relatério médico, etc.)
Adicionalmente poderdo ser utilizados os cadastros ja existentes dentro das Unidades de
Salde. Mantém-se a necessidade de prescricdo medica especificando o motivo da
indicacdo da vacina, que devera ser apresentada no ato da vacinagao).

5) Pessoas com Deficiéncias Permanente Severa: dados do Censo do IBGE
de 2010, incluiu individuos entre 18 a 59 anos.

Pessoas com deficiéncia permanente severa- Para fins de inclusdo na
populacdo alvo para vacinacdo, serdo considerados individuos com deficiéncia
permanente severa aqueles que apresentem uma ou mais das seguintes limitacoes: 1 -
Limitacdo motora que cause grande dificuldade ou incapacidade para andar ou subir
escadas. 2 - Individuos com grande dificuldade ou incapacidade de ouvir (se utiliza
aparelho auditivo esta avaliacdo devera ser feita em uso do aparelho). 3- Individuos com
grande dificuldade ou incapacidade de enxergar (se utiliza éculos ou lentes de contato,
esta avaliacdo deverad ser feita com o uso dos 6culos ou lente). 4- Individuos com
alguma deficiéncia intelectual permanente que limite as suas atividades habituais, como
trabalhar, ir a escola, brincar, etc. (Deficiéncia autodeclarada).

6) Caminhoneiros, Trabalhadores de Transporte Aéreo e Trabalhadores
de Portuarios: dados do Registro Nacional de Transportadores Rodoviarios de
Cargas (RNTRC) e Relacdo Anual de Informacgdes (RAIS), de 2019, incluiu
individuos entre 18 a 59 anos.

7) Trabalhadores Transporte Coletivo Rodoviario e Metroferroviario de
passageiros: dados do Registro Nacional de Transportadores Rodoviarios de
Cargas (RNTRC), Base da ANPTRILHOS (Associacdo Nacional dos



Transportadores de Passageiros sobre Trilhos), de 2019, incluiu individuos entre
18 a 59 anos.

8) Populacdo Privada de Liberdade e Funcionario do Sistema de
Privacdo de Liberdade: base de dados do Departamento Penitencidrio Nacional-
Infopen, de 2020, individuos acima de 18 anos.

Funcionarios do sistema de privacdo de liberdade- (Agente de custddia e
demais funcionérios); Populacédo privada de liberdade- (Populacdo acima de 18 anos
em estabelecimentos de privagéo de liberdade)

5. Qualificacdo dos profissionais do municipio sobre as

orientacdes técnicas e registros da vacina.

Seréo definidas capacitagdes direcionadas as diversas tecnologias que venham a
ser incorporadas a Rede, bem como acerca de processos de trabalho, considerando a

possibilidade do uso de diversas estratégias para garantia da vacinagéo.

Esta prevista a oferta pelo PNI de capacitacdo voltada para a qualificacdo de
profissionais de satde do SUS que atuardo nas campanhas de vacinacdo contra a covid-
19, em especial aos profissionais inseridos na Atencdo Primaria em Saude. O curso
denominado “Vacinagdo para covid-19: protocolos e procedimentos” serd na
modalidade de Educacdo a Distancia (EaD), em conteudo adequado ao perfil dos

profissionais da rede do SUS.

O ndcleo estadual atuara nas frentes adicionais para a formacgdo e capacitacéo
profissional com a Elaboracdo de informes técnicos; Capacitacdo de recursos humanos -
vacinacdo e eventos adversos pds vacinacdo — EAPV; Implementacdo dos sistemas de
informacdo (controle de estoque de vacinas, Registro do vacinado, movimentacdo da
vacina e EAPV



6. Orientacdes gerais para 0s servicos de saude:

Os servicos de vacinacdo de rotina deverdo obedecer as diretrizes nacionais
sobre distanciamento social, tomar medidas rigidas para manter o controle e prevencao
da infeccdo, tratar de forma adequada os residuos das injecBes e proteger 0s
trabalhadores da salde e o publico. Para isso, recomenda- se:

¢ Realizar a administracdo das vacinas em areas bem ventiladas e desinfetadas

com frequéncia. Utilizar, de preferéncia, espacos ao ar livre e amplos);

e Manter a observacdo do vacinado no local da aplicacédo por, pelo menos, 30

minutos (recomendado), apds a tomada da vacina;

e Garantir a disponibilidade de local para lavagem adequada ou desinfetantes
para as maos, pelos usuarios;

e Limitar a 01(um) o nimero de familiares que acompanham a pessoa que sera
vacinada, em se tratando de idosos e usuarios que necessitem de acompanhante por lei,
observando as recomendacgdes de distanciamento social no local da oferta da vacina e

na sala de espera, evitando aglomeracdes;

e Realizar a triagem de pessoas que apresentam sintomas respiratorios antes da

entrada na sala de vacinacdo para evitar a propagacdo do SARS-COV-2.

6.1. Recomendac®es para os vacinadores:

e Realizar a higiene das maos com frequéncia;
e Evitar 0 uso do celular durante o atendimento aos usuarios;

e Monitorar 0s estoques de vacinas e insumos, assim como o
funcionamento da cadeia fria;

e Se apresentar sintomas como tosse ou febre, ndo deve comparecer

ao trabalho e deve procurar atencdo médica;



6.2. Sistemas de Informacéo

Para a Campanha Nacional de Vacinagdo contra a COVID-19, o registro da
dose aplicada serd nominal/individualizado. Os registros deverédo ser feitos no Sistema
de Informacdo do Programa Nacional de Imunizagfes (SI-PNI) (em adaptacdo ao
sistema anterior, considerando a interoperabilidade com outros sistemas de

informacdo) em todos os pontos de vacinacdo da rede publica e privada de saude.

Seré realizado pré-cadastro para alguns grupos-alvo. Diferentes bases de dados
serdo integradas com o SI-PNI e o aplicativo Conecte-SUS (aplicativo para cadastro e
identificacdo do cidaddo) para identificar automaticamente os cidaddos que fazem
parte dos grupos prioritarios. Entretanto, caso o cidaddo comprove que faz parte do
grupo prioritario e ndo esteja listado na base de dados do publico-alvo, o profissional
de saude podera habilita-lo no SI-PNI para receber a vacina. A auséncia do nome do
cidaddo na base de dados do publico-alvo ndo deve ser impedimento para ele receber a

vacina, desde que comprove que integra algum grupo prioritario.

Sao elas: CNES - Estabelecimento de Saude; CPF/CNS do vacinado; Data de
nascimento; Nome da mde; Sexo; Grupo-alvo (idoso, profissional da salde,
comorbidades, etc.); Data da vacinacdo; Nome da Vacina/fabricante; Tipo de Dose; e
Lote/validade da vacina. Posteriormente, esses formularios deverdo ser digitados no

sistema de informacao.

Cenarios para registro do vacinado no sistema de informacdo, conforme

condicdes tecnologicas das salas de vacina:

* Estabelecimento de Sadde COM conectividade na internet
& condiges de utilizar QR CODE (Preparar equipamentos
e Recursos Humanos)

« Estabelecimento de Satide COM conectividade na
internet e condices de fazer digitacdo online

« Estabelecimento de Salide SEM conectividade ou
com dificuldades de acesso & internet

* (utilizar sistema offline)

e » Estabelecimento de saude SEM conectividade & sem
Cenario 4 computador (utilizar planilha e registrar na SMS)




Destaca-se ainda que, em consonancia com a Resolugédo da Diretoria Colegiada
da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, RDC n° 197/2017, todo servigo de
vacinacdo possui obrigatoriedade na informacdo dos dados ao ente federal, por meio
do sistema de informag&o definido pela CGPNI ou um sistema préprio que interopere
comele.

Para os Eventos Adversos, as Notificacdes e Investigacdes de EAPV deverdo
ser realizadas no e-SUS Notifica. Esta serd a Unica via de entrada de dados, ja
acordado entre a Anvisa e a CGPNI.

Para a analise do desempenho da Campanha, informacGes de doses aplicadas e
coberturas vacinais (CV) serdo visualizadas a partir de um painel, em desenvolvimento
pelo Departamento de Monitoramento e Avaliacdo do SUS (DEMAS). Salienta-se que
os dados individualizados e identificados estardo disponiveis somente para 0S
profissionais de salde devidamente credenciados e com senhas, por isso, reforca-se
que os registros das doses aplicadas das vacinas COVID-19 deverdo garantir a
identificacdo do cidad&o vacinado pelo namero do CPF ou do CNS, para possibilitar a
identificacdo, o controle, a seguranca e 0 monitoramento das pessoas vacinadas, evitar
duplicidade de vacinacdo e possibilitar acompanhamento de possiveis EAPV. Estes
deverdo garantir também a identificacdo da vacina, do lote, do produtor e do tipo de

dose aplicada, objetivando possibilitar o registro na carteira digital de vacinacéo.

Do mesmo modo serdo apresentadas informacdes relativas ao quantitativo de
doses das vacinas distribuidas, viabilizando andlise de controle de estoque e de
utilizacdo das vacinas recebidas pelos estados e municipios. No Estado da Paraiba, o
sistema utilizado para recebimento e distribuicdo das vacinas é o Sistema de
Informacdo Insumos Estratégicos (SIES) que no momento atual encontra-se
implantado e executado pela Central Estadual de Imunizagdes, Centrais Regionais de
Imunizagbes e municipios de Jodo Pessoa e Campina Grande. Os demais 221
municipios realizam a solicitacdo de imunobioldgicos as centrais regionais por meio
de documentos manuais. E fato a necessidade urgente de implantacdo do sistema
oficial de controle de distribuicdo de vacinas nos demais municipios do Estado. Por
esse motivo, faz parte de uma acdo estratégica de Estado a capacitacdo de todos o0s

municipios para execucdo imediata do sistema.



7. MEDIDAS DE VACINACAO SEGURA E EVENTOS ADVERSOS

As vacinas sem davidas foram uma das maiores descobertas das Gltimas
décadas utilizadas para prevencdo, controle e erradicacdo de doencas infecciosas,
sendo amplamente utilizadas em intervengdes de salude publica. Apesar dos potenciais
riscos de eventos adversos pos- vacinais que, na imensa maioria das vezes, sao leves e
controlaveis, os beneficios da vacinagdo superam os riscos de possiveis eventos.

O desenvolvimento de vacinas requer Vvarias etapas, o que pode levar anos para
0 seu licenciamento, onde em todas as fases avalia-se a seguranca. E importante
salientar que as etapas de descoberta e fase pré-clinica,diz respeito a realizacdo de
estudos experimentais em laboratério seja utilizando células ou em modelos animais e
posteriormente estudos em seres humanos por meio dos estudos clinicos de fase 1, 2 e
3. A figura abaixo demonstra as etapas de desenvolvimento, aprovacdo regulatéria e

acesso de uma vacina no Brasil.

PESQUISA CLINICA

Fonte: Elaboragdo propria (CGPCLIN/Decit/SCTIE/MS, 2020).

Frente a introducdo de novas vacinas de forma acelerada, usando novas
tecnologias de producdo e que serdo administradas em milhdes de individuos, pode
haver um aumento no namero de notificacbes de eventos adversos pds-vacinacao
(EAPV). Assim, torna-se premente o fortalecimento dos sistemas de vigilancia
epidemioldgica e sanitaria no Brasil, em especial no manejo, identificacéo, notificacéo
e investigacdo de EAPV por profissionais da salde.

Para o manejo apropriado dos EAPV de uma nova vacina é essencial contar
com um sistema de vigilancia sensivel para avaliar a seguranca do produto e dar

resposta rapida a todas as preocupagdes da populagdo relacionadas as vacinas. Estas



atividades requerem notificacdo e investigacdo rapida do evento ocorrido. Os trés
principais componentes de um sistema de vigilancia de EAPV sdo:

e Detecgéo, notificacdo e busca ativa de novos eventos;

e Investigacdo (exames clinicos, exames laboratoriais, etc.) e;

e Classificagdo final dos EAPV.

Todos os eventos, ndo graves ou graves, compativeis com as defini¢des de
casos, estabelecidas no Manual de Vigilancia Epidemioldgica de Eventos Adversos
Pés- Vacinacdo, deverdo ser notificados, seguindo o fluxo estabelecido pelo PNI.

Todos os profissionais da saude que tiverem conhecimento de uma suspeita de
EAPV, incluindo os erros de imunizacdo (programaticos), como problemas na cadeia
de frio, erros de preparacdo da dose ou erros na via de administracdo, entre outros,
deverdo notificar os mesmos as autoridades de salde, ressaltando-se que o papel a ser
desempenhado pelos municipios, Estados e Distrito Federal € vital para a plena
efetivacédo do protocolo.

E importante destacar que as notificacdes deverdo primar pela qualidade no
preenchimento de todas as varidveis contidas na ficha de notificacdo/investigacdo de
EAPV do PNI. Destaca-se ainda que, na possibilidade de oferta de diferentes vacinas,
desenvolvidas por diferentes plataformas, é imprescindivel o cuidado na identificacdo
do tipo de vacina suspeita de provocar o EAPV, como namero de lote e fabricante.

Atencdo especial e busca ativa devem ser dadas a notificacdo de eventos
adversos graves, raros e inusitados, obitos subitos inesperados, erros de imunizacao
(programaéticos), além dos Eventos Adversos de Interesse Especial (EAIE), que estdo
devidamente descritos no Manual de Vigilancia Epidemiologica de Eventos Adversos
Pds-Vacinacao e, 0s que ndo constam no Manual estdo descritos no Protocolo acima
citado. Para os eventos adversos graves, a notificacdo devera ser feita em até 24 horas,
conforme portaria n°® 264, de 17 de fevereiro de 2020 e de acordo com o fluxograma

estadual:



7.1. Fluxograma de Eventos Adversos no Estado da Paraiba

Servigo de Saude

11

Nivel Local/Distrito

11

Nivel Municipal

11

Nivel Regional

1

Nivel Estadual

1 1

Nivel Nacional

Cabera ao municipio e ao estado a orientacdo e determinacdo de referéncias e

contra referéncias, em especial para o atendimento especializado terciario no processo

de uma vigilancia ativa estruturada.

SI-EAPV

7

CRIE

7.2. Precauc0es e Contra-indicacfes a administracdo da vacina

Considerando que a(s) vacina(s) COVID-19 ndo puderam ser testadas em
todos os grupos de pessoas, podem haver algumas precaucdes ou contra-indicacdes
temporarias até que se tenham mais evidéncias e se saiba mais sobre a(s) vacina(s) e
que seja(m) administrada(s) de forma mais ampla a mais pessoas. Ap0s o0s resultados

dos estudos clinicos de fase Ill, essas precaucdes e contra-indicacbes poderdo ser

alteradas.




Precaucdes

e Em geral, como para todas as vacinas, diante de doencas agudas febris
moderadas ou graves, recomenda-se 0 adiamento da vacinagdo até a resolucdo do
quadro com o intuito de ndo se atribuir a vacina as manifestac6es da doenga;

e Nd&o ha evidéncias, até o momento, de qualquer risco com a vacinacdo de
individuos com historia anterior de infecgdo ou com anticorpo detectavel para 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 0 adiamento da vacinagao nas pessoas com infec¢do confirmada para se
evitar confusdo com outros diagnosticos diferenciais. Como a piora clinica pode
ocorrer até duas semanas apos a infeccdo, idealmente a vacinacdo deve ser adiada até a
recuperacgdo clinica total e pelo menos quatro semanas apds o inicio dos sintomas ou
qguatro semanas a partir da primeira amostra de PCR positiva em pessoas
assintomaticas;

e A presenca de sintomatologia prolongada ndo € contra-indicacdo para o
recebimento da vacina, entretanto, na presenca de alguma evidéncia de piora clinica,
deve ser considerado o adiamento da vacinacdo para se evitar a atribuicdo incorreta de

qualguer mudanca na condicdo subjacente da pessoa.

Contra-indicacdes

Uma vez que ainda ndo existe registro para uso da vacina no pais, ndo é
possivel estabelecer uma lista completa de contra-indicagdes, no entanto, considerando
0s ensaios clinicos em andamento e os critérios de exclusdo utilizados nesses estudos,
entende-se como contra-indicacGes provaveis:

e Pessoas menores de 18 anos de idade (o limite de faixa etaria pode variar para
cada vacina de acordo com a bula);

e (Gestantes;

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

e Pessoas que apresentaram uma reacdo anafilatica confirmada a qualquer

componente da(s) vacina(s).



ATENCAO: recomenda-se que, antes de qualquer vacinacio, seja verificada nas

bulas e respectivo(s) fabricante(s), as informacdes fornecidas por este(s) sobre a(s)

vacina(s) a ser(em) administrada(s). Ressalta-se que informacdes e orientacdes
detalhadas encontram-se no Protocolo de Vigilancia Epidemioldgica e Sanitaria de
Eventos Adversos Pds-Vacinacao.
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