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APRESENTACAO

A Secretaria Municipal de Saude de Mandirituba (SMS) vem, por meio da Vigilancia em
Saude (SVS), apresentar o Plano Municipal de Vacina¢do Contra a COVID-19, como medida
adicional de resposta ao enfrentamento da doenca, tida como Emergéncia de Saude Publica de
Importancia Internacional.

O Programa Nacional de ImunizagGes (PNI) é o responsavel pela politica nacional de
imunizagGes e tem como missdo reduzir a morbimortalidade por doengas imunopreveniveis,
com o fortalecimento de agbes integradas de vigilancia em saude para promocdo, protecao e
recuperagdo da saude da populagdo.

Este documento é destinado aos responsdveis pela gestdo e pelo monitoramento da
vacinagdo contra a COVID-19 na instancia municipal e encontra-se organizado de acordo com a
situacdo epidemioldgica, pela definicdo da populagdo-alvo; da disponibilidade e dos tipos de
vacina contra a COVID-19; a farmacovigilancia; os sistemas de informagdes; a
operacionalizagdo para vacinagdao; o monitoramento, supervisdao e avaliagao; a comunicagdo e
campanhas de incentivo a vacinacgao.

As diretrizes definidas neste plano visam apoiar as UBSs no planejamento e
operacionalizagdo da vacinagdo e seu éxito sé sera possivel mediante o envolvimento de todas
as esferas de gestdo em esforcos coordenados no Sistema Unico de Satde (SUS), mobilizagdo e
adesdo da populacgdo.

Ressalta-se que a vacinagdo é gratuita e que o usudrio a ser vacinado com vacinas
aprovadas para uso emergencial deve preencher um termo de consentimento livre e
esclarecido o qual deve estar complementado com os dados especificos da vacina objeto de
autorizagdo de uso emergencial.
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INTRODUGCAO

A COVID-19 é a maior pandemia da histéria recente da humanidade causada pelo novo
coronavirus, SARS-CoV-2, que causa infec¢do respiratéria aguda potencialmente grave. Trata-
se de uma doenca de alta transmissibilidade, principalmente por meio de goticulas
respiratérias ou contato com objetos e superficies contaminadas.

Para reduzir impactos da pandemia, diversos paises e empresas farmacéuticas estao
empreendendo esforgos na produgdo de uma vacina segura e eficaz contra a COVID-19.

O planejamento da vacinagdo nacional é orientado em conformidade com o registro e
licenciamento de vacinas, que no Brasil é de atribuicdo da Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria (Anvisa), conforme Lei n2 6.360/1976 e regulamentos técnicos como RDC n2 55/2010,
RDC 348/2020 e RDC n2 415/2020.

Assim sendo, o inicio e a velocidade da vacinagdo dependem da disponibilidade das
vacinas licenciadas e do quantitativo recebido. Estas informac¢des estdo sendo macicamente
divulgados em veiculos de imprensa, redes sociais, sites oficiais e veiculos de som.

Até o momento, existem quatro vacinas contra covid-19 com autoriza¢do para uso no
Brasil: duas com autorizacdo para uso emergencial (Sinovac/Butantan e Janssen) e duas com
registro definitivo (AstraZeneca/Fiocruz e Pfizer/Wyeth). As vacinas das Farmacéuticas
AstraZeneca e Sinovac estdo em uso desde o inicio da Campanha Nacional de Vacinagdo contra
a covid-19 2021 no Pais.

Os grupos prioritarios sdo os mesmos estabelecidos pelo Ministério da Saude e pela
Secretaria de Estado da Saude — SESA.

OBIJETIVOS DO PLANO

Envolver e orientar profissionais de saude e a populagdo num grande esforgo para a
diminuicdo da morbidade e da mortalidade da mais grave Sindrome Respiratdria Aguda Grave
que assola o mundo, bem como o estabelecimento de agGes e estratégias para a vacinagdo
contra a COVID-19 no municipio de Mandirituba.

Algumas estratégias contidas neste plano sdo dinamicas, sendo, os grupos prioritarios
e a populacdo-alvo, ajustados de acordo com a disponibilidade das vacinas aprovadas e
adquiridas para o uso no pais.

OBJETIVOS ESPECIFICOS

e Pactuar com instancias superiores e com a rede de Aten¢do Basica os objetivos e
metas da vacinacdo contra COVID-19, conforme o PNI;

e Seguir a definicdo de grupos prioritdrios para vacina¢do estabelecidos nos Anexos do
Plano Estadual de Vacina¢do Contra a COVID-19 e suas atualizag¢des.

e Apresentar a populagdo-alvo e os grupos prioritarios;
e Informar a populagdo os locais de vacinagdo;

e Organizar fluxos e prever logistica para recebimento, armazenamento e distribuicdo de
vacinas e insumos;

e Estabelecer medidas para vacinagao segura;

e QOrientar quanto ao registro da vacinagdo, notificacgdo e monitoramento dos eventos
adversos pds-vacinagao;

e Definir os servicos de referéncias para o atendimento aos casos decorrentes de
eventos graves pds-vacinacao contra a COVID-19 e
4
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e Contribuir para a redugao da morbidade e mortalidade pela COVID-19, bem como a
reducdo da transmissdo da doenca.

ATUALIZACOES

Observando-se as diretrizes do Ministério da Saude priorizou-se, na primeira etapa da
campanha de vacinacdo, trabalhadores de saude, indigenas, pessoas com deficiéncia
institucionalizadas e residentes com idade igual ou superior a 60 anos e seus colaboradores.

Progressivmente foi incluida a populagdo de idosos ndo institucionalizados, iniciando-
se pelos de faixa etaria de pessoas com mais de 90 anos e povos e comunidades tradicionais
quilombolas e ribeirinhas.

Por determinacdo do MS, os profissionais das forcas de seguranca e salvamento
(Grupo 21) e forgas armadas (Grupo 22) foram priorizados em paralelo a populagdo de idosos
ndo institucionalizados.

Cumpridas as etapas destacadas anteriormente, inicia-se a vacinagdo de pessoas com
deficiéncia permanente e pessoas com comorbidades definidos no Plano Nacional de
Operacionaliza¢do contra COVID-19.

De acordo com diretrizes atualizadas do MS, que consideram condigdes associadas de
risco, foi incluido nesta etapa da vacinagdo nacional gestantes, puérperas, pessoas renais
cronicas em terapia de substituicdo renal e pessoas portadoras da Sindrome de Down.

Os critérios de priorizagdo para vacinagao sao:

- Na fase | vacinar, proporcionalmente, de acordo com o quantitativo de doses disponivel:
e Pessoas com Sindrome de Down, independentemente da idade;

e Pessoas com doenga renal cronica em terapia de substituicio renal (didlise),
independentemente da idade;

e Gestantes e puérperas com comorbidades, independentemente da idade;
e Pessoas com comorbidades de 55 a 59 anos;

e Pessoas com Deficiéncia Permanente de 55 a 59 anos, cadastradas no Programa de
Beneficio de Prestagdo Continuiada (BPC).

- Na fase Il vacinar, proporcionalmente, de acordo com o quantitativo de doses disponivel:
e Pessoas com comorbidades de 18 a 54 anos;
e Pessoas com Deficiéncia Permanente cadastradas no BPC de 18 a 54 anos;

e Pessoas com Deficiéncia Permanente sem cadastro no BPC de 18 a 59 anos.

Os individuos, cujas comorbidades estdo entra as descritas abaixo, serdo pré-cadastrados
no SIPNI e aqueles que ndo tiverem sido pré-cadastrados deverdo apresentar documentagao
comprobatdria de pertencer a algum destes grupos de risco (exames, receitas, relatdrio
médico, etc.

GRUPO DE COMORBIDADES DESCRICAO
Pneumopatias cronicas Individuos com pneumopatias graves incluindo doenga pulmonar
graves obstrutiva cronica, fibrose cistica, fibroses pulmonares,

pneumoconioses, displasia broncopulmonar e asma grave (uso
recorrente de corticoides sistémicos, internagao prévia por crise
asmatica).
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Hipertensao Arterial - Hipertensdo Arterial Resistente (HAR) - Quando a presséo arterial
(PA) permanece acima das metas recomendadas com o uso de trés ou
mais anti-hipertensivos de diferentes classes, em doses maximas
preconizadas e toleradas, administradas com frequéncia, dosagem
apropriada e comprovada adesdo ou PA controlada em uso de quatro
ou mais farmacos anti-hipertensivos.

- Hipertensdo arterial estagio 3 - PA sistélica 2180mmHg e/ou
diastélica 2110mmHg independente da presenca de lesdo em 6rgdo-
alvo (LOA) ou comorbidade.

- Hipertensdo arterial estagio 1 e 2 com lesdo em érgdo-alvo e/ ou
comorbidade - PA sistdlica entre 140 e 179mmHg e/ou diastdlica
entre 90 e 109mmHg na presenca de lesdo em érgdo-alvo e/ou
comorbidade.

Doengas cardiovasculares - Insuficiéncia cardiaca (IC) - IC com fragdo de ejecdo reduzida,
intermediaria ou preservada; em estagios B, C ou D, independente de
classe funcional da New York Heart Association.

- Cor-pulmonale e Hipertensao pulmonar - Cor-pulmonale croénico,
hipertensdo pulmonar primdria ou secundaria.

- Cardiopatia hipertensiva - (hipertrofia ventricular esquerda ou
dilatagdo, sobrecarga atrial e ventricular, disfuncdo diastdlica e/ou
sistdlica, lesdes em outros orgdos-alvo). Sindromes coronarianas

- Sindromes coronarianas - cronicas (Angina Pectoris estavel,
cardiopatia isquémica, pos Infarto Agudo do Miocérdio, outras).

- Valvopatias - Lesdes valvares com repercussdao hemodinamica ou
sintomatica ou com comprometimento miocardico (estenose ou
insuficiéncia adrtica; estenose ou insuficiéncia mitral; estenose ou
insuficiéncia pulmonar; estenose ou insuficiéncia tricispide, e outras).
- Miocardiopatias e Pericardiopatias - Miocardiopatias de quaisquer
etiologias ou fenotipos; pericardite cronica; cardiopatia reumatica.

- Doengas da Aorta, dos Grandes Vasos e Fistulas arteriovenosas -
Aneurismas, dissec¢Ges, hematomas da aorta e demais grandes vasos.
- Arritmias cardiacas - com importancia clinica e/ou cardiopatia
associada (fibrilagdo e flutter atriais; e outras)

- Cardiopatias congénitas no adulto - Cardiopatias congénitas com
repercussao hemodinamica, crises hipoxémicas; insuficiéncia cardiaca;
arritmias; comprometimento 28 miocardico.

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

Doengas neuroldgicas Doenca cerebrovascular (acidente vascular cerebral isquémico ou
cronicas hemorragico; ataque isquémico transitdrio; demencia vascular);
doencas neuroldgicas cronicas que impactem na fungdo respiratéria,
individuos com paralisia cerebral, esclerose multipla, e condicoes
similares; doencas hereditérias e degenerativas do sistema nervoso ou
muscular; deficiéncia neurologica grave.

Doencga renal cronica Doenga renal crénica estagio 3 ou mais (taxa de filtragdo glomerular <
60 ml/min/1,73 m2) e/ou sindrome nefrotica.
Imunossuprimidos Individuos transplantados de 6rgdo sélido ou de medula 6ssea;

pessoas vivendo com HIV; doencas reumaticas imunomediadas
sistémicas em atividade e em uso de predinisona ou equivalente >10
mg/dia ou recebendo pulsoterapia com corticoide e/ou
ciclofosfamida; demais individuos em uso de imunossupressores ou
com imunodeficiéncias primarias; pacientes oncolégicos em
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tratamento e/ou que realizaram tratamento quimioterdpico ou
radioterapico nos ultimos 6 meses; neoplasias hematoldgicas.
Doenga falciforme e talassemia maior.

indice de massa corpérea (IMC) > 40.

Trissomia do cromossomo 21.

Cirrose hepatica Child-Pugh A,Bou C

Hemoglobinopatias graves
Obesidade moérbida
Sindrome de down
Cirrose hepatica

Para a vacinacdo do Grupo de Deficiéncia Permanente, a definicdo encontra-se
descrita na tabela a seguir, de acordo com as orientagdes descritas no PNO e documentos

oficiais.
POPULACAO DESCRICAO DO GRUPO RECOMENDACOES
ALVO
Pessoas com Considera-se pessoa com deficiéncia aquela que tem Documento comprobatdrio,
deficiéncia impedimento de longo prazo de natureza fisica, como laudo médico que
permanente mental, intelectual ou sensorial, o qual, em interagao indique a deficiéncia;

com uma ou mais barreiras, pode obstruir sua
participagdo plena e efetiva na sociedade em
igualdade de condigbes com as demais pessoas. Este
grupo inclui pessoas com:

cartOes de gratuidade no
transporte publico que
indique a condigdo de
deficiéncia; documentos
comprobatdrios de
atendimento em centros de
reabilitagdo ou unidades
especializadas no
atendimento de pessoas

1. Limitagdo motora que cause grande dificuldade ou
incapacidade para andar ou subir escadas.

2. Individuos com grande dificuldade ou incapacidade

de ouvir mesmo com uso de aparelho auditivo.

3. Individuos com grande dificuldade ou incapacidade
de enxergar mesmo com uso de dculos. 4. Individuos

com deficiéncia; documento
oficial de identidade com a
indicacdo da deficiéncia ou
qualquer outro documento

com alguma deficiéncia intelectual permanente que
limite as suas atividades habituais, como trabalhar, ir a
escola, brincar, etc.

que indique se tratar de
pessoas com deficiéncia.

TRABALHADORES DA EDUCACAO

Em reunido entre o presidente, diretores e membros das equipes técnicas do
COSEMS/PR, presidentes de Conselhos Regionais de Secretarias Municipais de Salde
(CRESEMS) e o diretor geral da Secretaria de Estado da Saude do Parana, decidiu-se antecipar
e iniciar a vacinagao de Trabalhadores da Educagao.

No municipio de Mandirituba, o transporte escolar é o principal meio de locomocao
dos estudantes, em ambiente pouco ventilado, com grande aproximagao destes com os
motoristas, propicio para a dissemina¢do do coronavirus e, considerando o tempo que os
motoristas passam dentro dos Onibus, ficou estabelecido, em reunido entre as Secretarias
Municipais de Saude e de Educacdo, que os motoristas do transporte escolar sejam imunizados
paralelamente aos professores.

A operacionalizagdo da vacinagdo contra Covid-19 obedecerd, a partir deste ponto, a
ordem por faixa etaria decrescente. Apds a conclusdo da imunizacdo da populacdo adulta,
serdo incluidos os adolescentes de 12 a 17 anos, com prioridade para aqueles com
comorbidades.

VACINAS CONTRA A COVID
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De acordo com a OMS, existem 52 vacinas contra a COVID-19 em fase de pesquisa
clinica, dentre as quais 13 estdo na fase lll para avaliacdo da eficacia e seguranca, sendo esta a
ultima etapa que precede a aprovagdo pelas agéncias reguladoras, para posterior imunizagao
da populagao.

No Brasil, o registro e o licenciamento das vacinas sao realizados pela Agéncia Nacional
de Vigilancia Sanitaria (ANVISA), conforme Lei n.2 6.360/1976, RDC n.2 55/2010, alterada pelas
Resolu¢des RDC n.2 187/2017 e RDC n.2 406/2020, bem como demais regulamentos técnicos
aplicaveis.

Para no combate ao novo coronavirus, os pesquisadores estdo utilizando diversas
tecnologias, algumas delas nunca usadas em vacinas anteriormente.

a) Vacinas de virus inativados: utilizam a tecnologia cldssica, na qual uma grande quantidade
de virus é produzida em meios de cultura e posteriormente inativados por procedimentos
fisicos ou quimicos. Sdo vacinas seguras e imunogénicas, pois os virus inativados ndo possuem
a capacidade de replicagdo e assim o organismo ndo fica exposto a grandes quantidades de
antigenos. As vacinas COVID-19 de virus inativados em fase lll sdo desenvolvidas por empresas
associadas aos institutos de pesquisa Sinovac, Sinopharm/Wuhan Institute of Biological
Products, Sinopharm/Beijing Institute of Biological Products e Bharat Biotech;

b) Vacinas de vetores virais: utilizam virus humano ou de outros animais, replicantes ou nao,
como vetores dos genes responsaveis pela codificacao e produgao da proteina antigénica do
SARS-CoV-2 a proteina Spike ou proteina S: Os virus utilizados como vetores replicantes
podem se multiplicar dentro das células, enquanto os ndo replicantes, como o préprio nome
sugere, ndo realizam este processo, pois seu material genético foi desativado ou excluido.
Uma vez inoculadas, estas vacinas estimulam as células humanas a produzirem a proteina
Spike, por meio da qual a resposta imunoldgica sera desencadeada. As vacinas em fase Ill sdo
desenvolvidas por: Oxford/AstraZeneca (adenovirus de chimpanzé); CanSino (adenovirus
humano 5 - Ad5); Janssen/J&J) (adenovirus humano 26 — Ad26) e Gamaleya (adenovirus
humano 26 — Ad26 na primeira dose, seguindo de adenovirus humano 5 - Ad5 na segunda
dose);

c) Vacina de RNA mensageiro: utilizam um segmento do RNA mensageiro do virus para
codificacdo e produgdo da proteina Spike, desencadeando uma resposta imunoldgica
especifica. Esta tecnologia, apesar de permitir a produ¢do de vacinas em grande escala, utiliza
uma tecnologia totalmente nova, nunca antes utilizada ou licenciada para uso em larga escala.
Atualmente as vacinas produzidas pela Moderna/NIH e Pfizer/BioNTec. Eestas vacinas
requerem temperaturas muito baixas para conservacgdo (-702 C no caso da vacina produzida
pela Pfizer e -202 C no caso da vacina produzida pela Moderna), o que pode representar um
obstaculo operacional para a vacinagdo em massa, especialmente em paises de baixa renda;

d) Unidades proteicas: Utilizam uma proteina do virus SARS-CoV-2 ou uma parte dela, ou
ainda proteinas que imitam algo da estrutura do virus, como seu revestimento externo, para
assim provocar uma resposta imunolégica do organismo. Esta é uma forma de tecnologia ja
licenciada e utilizada em outras vacinas cuja fabricacdo requer o uso em larga escala. Além
disso, estas vacinas requerem também o uso de substancias adjuvantes em sua composi¢do
para inducdo da resposta imunolégica no individuo. As vacinas contra COVID-19 que utilizam
este tipo de tecnologia sdo: Novavax (que utiliza o adjuvante MatrizM1™) e a vacina
desenvolvida pela “Anhui Zhifei Longcom Biopharmaceutical” e “Institute of Microbiology
Chinese Academy of Sciences”, as quais estdo na fase Il da analise.
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As vacinas COVID-19 distribuidas para uso até o momento na Campanha Nacional s3o:

I Fundacdo Oswaldo Cruz - |Instituto de Tecnologia em Imunobiolégicos -
BioManguinhos (Fiocruz/BioManguinhos): vacina covid-19 (recombinante) Fabricante:
Serum Institute of India Pvt. Ltd. Parceria: AstraZeneca/Fiocruz.

Il Fundagdo Oswaldo Cruz - |Instituto de Tecnologia em Imunobiolégicos -
BioManguinhos (Fiocruz/Bio-Manguinhos): vacina covid-19 (recombinante) Fabricante:
Fiocruz/Bio-Manguinhos. Parceria: AstraZeneca/Fiocruz.

lll.  AstraZeneca: vacina contra covid-19 (ChAdOx1-S (recombinante)). Vacina oriunda do
consércio Covax Facility.

V. Pfizer/Wyeth: vacina covid-19 (RNAm) (Comirnaty) — Pfizer/Wyeth.

VACINAS COVID-19 EM USO NO BRASIL

e VACINA ADSORVIDA COVID-19 (INATIVADA) — SINOVAC / INSTITUTO BUTANTAN

Contém antigeno do virus inativado SARS-CoV-2. Os estudos de soroconversdo da vacina
adsorvida covid-19 (Inativada), demonstraram resultados superiores a 92% nos participantes
que tomaram as duas doses da vacina no intervalo de 14 dias e mais do que 97% nos que
tomaram as duas doses da vacina no intervalo de 28 dias. A eficacia desta vacina foi
demonstrada em um esquema contendo 2 doses com intervalo de 2 a 4 semanas. Para
prevengdo de casos sintomaticos de covid- 21 19 que precisaram de assisténcia ambulatorial
ou hospitalar a eficacia foi de 77,96%. Ndo ocorreram casos graves nos individuos vacinados,
contra 7 casos graves no grupo placebo.

Vacina adsorvida covid-19 (inativada)

Plataforma Virus nativado

Indicacio de uso Pessoas com idade mator ou igual a 18 anos

Forma farmacéutica Suspensio mjetavel

Apresentacio Frascos-ampola, multidose 10 doses

Via de administracio IM (intramuscular)

Esquema vacmal/intervalos 2 doses de 0.5 ml, mtervalo entre doses de 4
semanas

Composigio por dose 0,5 ml contém 60050 de antigeno do virus mativado
SARS-CoV-2

Excipientes: hidréxido de aluminio,
hidrogenofostato dissodico, di-hidrogenofostato de
sodio, cloreto de sddio, dgua para injetavels e
hidroxido de sodio para ajuste de pH.

Prazo de vahdade ¢ conservacio 12 meses, se conservado entre 2°C e 8°C

Vahlidade apos abertura do frasco 8 horas apos abertura em temperatura de 2°C a 8°C

Fonte: CGPNISVS/MS "Dados sujeitos a alteragoes

e Vacina covid-19 (recombinante) — AstraZeneca/Fiocruz

A vacina covid-19 (recombinante) desenvolvida pela Universidade de Oxford em parceria
com a Fiocruz é uma vacina contendo dose de 0,5 mL contém 1 x 1011 particulas virais (pv) do

9
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vetor adenovirus recombinante de chimpanzé, deficiente para replicagdo (ChAdOx1), que
expressa a glicoproteina SARS-CoV-2 Spike (S). Produzido em células renais embrionarias
humanas (HEK) 293 geneticamente modificadas. Os estudos de soroconversao da vacina covid-
19 (recombinante) demonstraram resultados em > 98% dos individuos em 28 dias apds a
primeira dose e > 99% em 28 dias apds a segunda dose. A eficacia desta vacina foi
demonstrada em um esquema contendo 2 doses com intervalo de 12 semanas. Os individuos
que tinham uma ou mais comorbidades tiveram uma eficdcia da vacina de 73,43%,
respectivamente, similar a eficacia da vacina observada na populagdo geral.

AstraZeneca -
COVAX

AstraZeneca'Fiocruz/
Serum Instituto of India

AstraZeneca
Fiocruz

Caracteristicas

Vacina contra covid-
19 (ChAdOx1-8
{recombinante )

Vacma covid-19
{recombinante)

WVacma covid-19
(recombinante)

Wacina

Satrmtaria Municipsl de Saide

Faixa etana

A partir de 18 anos de
wdade

A partir de 18 anos de 1dade

A partir de 18 anos de
idade

Via de
administragio

Intramuscular

Intramuscular

Intramuscular

Apresentacio Frasco ampola Frasco ampola multidose de Frasco ampola
multidose de 5 doses 10 doses multidose de 10 doses
Forma Suspensio Suspensio Solugio

Farmacéutica

Intervalo

12 semanas

12 semanas

12 semanas

recomendado entre
as doses

Validade frasco
multidose fechado

6 meses a partir da data de

data de fabricacio em fabricacfio em temperatura data de fabricaciio em

temperatura de 2°C a de 2°C a B°C temperatura de 2°C a
8°C 8°C

6 meses a partir da 6 meses a partir da

Wahdade frasco
multidose aberto

48 horas em & horas em temperatura de 6 hors em
temperatura de 2°C a 2°Ca8°C temperatura de 2°C a
B7C B°C

Temperatura e 2°Ca B°C 2°CaB°C 2°C a B*C

armazcnamento

onte: CGPNISVSIMS. Dados sujeilos a alleragtes.

e Vacina covid-19 (RNAm) (Comirnaty) — Pfizer/Wyeth

A vacina COVID-19 (RNA mensageiro) desenvolvida pelo laboratdrio Pfizer/BioNTech é
registrada pela farmacéutica Wyeth. Cada dose de 0,3mL contém 30 ug de RNAm que codifica
a proteina S (spike) do SARS-CoV-2. Apresenta-se em frasco multidose com 6 doses, sendo
necessaria a diluicdo do principio ativo com 1,8mL de solugdo de cloreto de sédio 0,9% (soro
fisioldgico), de tal forma que cada dose utilizada serd de 0,3mL. A vacina deve ser administrada
por via intramuscular em esquema de duas doses. O intervalo descrito em bula é de trés
semanas ou mais entre as doses Assim, o PNI estabeleceu e recomenda o intervalo de 12
semanas entre a primeira e a segunda dose. A eficacia vacinal geral, em estudos de fase 3, que
incluiram 43.548 participantes, avaliando-se covid-19 sintomatica confirmada por RT-PCR com
inicio apds 7 dias da segunda dose, foi de 95,0% (90,0%—97,9%), sendo semelhante nas
diferentes faixas etdrias. Reanalisando esses estudos, a eficacia apds duas semanas da primeira
dose e antes da segunda dose foi de 92,6% (69,0%-98,3%).
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vacina covid-19 (RNAm) (Comirnaty)

Plataforma RNA mensageiro

Indicacio de uso Pessoas com idade maior ou 1zual a 18 anos

Forma farmacéutica Suspensio injetavel

Apresentacio Frascos multidose de 6 doses

Via de administragio IM (intramuscular)

Esquema vacmal/mtervalos 2 doses de 0,3 ml, intervalo entre doses de 12
scmanas

Composigio por dose da vacina diluida 0,3 ml contém 30 pg de RNAm codificando a
proteina S (spike) do SARS-CoV-2
Excipientes: di-hexildecanoato de di-
hexilaminobutanol,
ditetradecilmetoxipolictilenoglicolacetamida,
levoalfafosfatidileolina distearoila, colesterol,
sacarose, cloreto de sodio, cloreto de potissio,
fosfato de sodio dibasico di-hidratado, fosfato de
potdssio monobdsico, dgua para injetdveis

Prazo de validade ¢ conservacio - no midximo 5 dias 4 temperatura de +2°C a +8°C;
- até 14 dias (2 semanas) 4 temperatura de -257C 4 -
159

- durante toda a validade (6 meses) em freezer de
ultra baixa temperatura (-80°C & -60°C)

Validade apds abertura do frasco & horas apos a dilwigfio em temperatura de 2°C 4 8°C

OBS: A vacina descongelada deve ser diluida no frasco onginal com 1,8 ml de solugio de cloreto
de sadio 0,9%, utilzando agulha de cahibre 1gual ou infedor a 21 gauge e téenicas asséplicas.
Homogenelzar suavemenie, ndo agitar, Apos a diluigdo o frasco contém 2,25ml |

Fonte: CGPNUSVS/MS. Dados sujaltos a alteragoes.

ADMINISTRAGCAO SIMULTANEA COM OUTRAS VACINAS

Nenhuma das vacinas COVID-19 aprovadas atualmente é de virus vivo atenuado e,
portanto, é improvavel que a administragdo simultdnea com as demais vacinas do calendario
vacinal incorra em reducdo da resposta imune ou risco aumentado de eventos adversos.

No entanto, devido a auséncia de dados de seguranca e eficacia, e visando um melhor
monitoramento de eventos adversos pds-vacinagdo, preconiza-se um intervalo minimo de 14
dias entre as vacinas COVID-19 e as diferentes vacinas do Calendario Nacional de Vacinacao.

Exce¢bes a essa recomendagdo sdo justificaveis quando se considerar que os
beneficios da vacinagdo superam os potenciais riscos, tais como: imunoprofilaxia para tétano
no manejo de feridas em um individuo suscetivel, administracdo de soros antiofidicos apds
acidente, profilaxia pds-exposicdo da raiva humana e controle de surtos de sarampo ou de
hepatite A). Em caso de coadministragdo em intervalo menor de 14 dias de uma vacina COVID-
19 com outra vacina e/ou imunoglobulina especifica, seja por uma justificativa citada acima ou
por erro de imunizagdo, as doses dos imunobioldgicos deverdo ser consideradas vélidas e ndo
ha necessidade de repeticado.

PRECAUGCOES A ADMINISTRACAO DA VACINA
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Considerando que a(s) vacina(s) COVID-19 ndo foram testadas em todos os grupos de
pessoas, ha algumas precaucgbes e contraindicagcdes que podem ser temporarias, até que haja
mais pesquisas e administragao ampla na sociedade.

e Doengas febris agudas, pessoas com suspeita de covid-19 e historico prévio de

infecgdo pelo SARS-CoV-2.

Em geral, como todas as vacinas, diante de doencas agudas febris moderadas ou graves,
recomenda-se o adiamento da vacinacdo até a resolucdo do quadro. Ndo ha evidéncias, até o
momento, de qualquer preocupagdo de seguranga na vacinagdo de individuos com histéria
anterior de infecgdo ou com anticorpo detectdvel pelo SARSCoV-2. E improvavel que a
vacinacdo de individuos infectados (em periodo de incubac¢do) ou assintomaticos tenha um
efeito prejudicial sobre a doencga. Entretanto, recomenda-se o adiamento da vacinag¢do nas
pessoas com quadro sugestivo de infeccdo em atividade para se evitar confusdo com outros
diagndsticos diferenciais. Como a piora clinica pode ocorrer até duas semanas apds a infeccao,
idealmente a vacinacdo deve ser adiada até a recuperacao clinica total e pelo menos quatro
semanas apos o inicio dos sintomas ou quatro semanas a partir da primeira amostra de PCR
positiva em pessoas assintomaticas.

e Vacinagao de pessoas com exposi¢ao recente a covid-19.

As vacinas COVID-19, atualmente, ndo sdao recomendadas para controle de surtos ou para
profilaxia pds-exposicdo ao SARS-CoV-2 em pessoas com exposicdo conhecida. Devido ao
periodo de incubagdo mediano da covid-19 ser de apenas 4 — 5 dias, é improvavel que a
vacinac¢do contra a covid-19 gere uma resposta imune adequada dentro desse prazo para uma
profilaxia pds-exposicdo efetiva. Pessoas na comunidade que tiverem sido contatos de casos
suspeitos ou confirmados de covid-19, ndo devem ser vacinadas durante o periodo de para
evitar exposicao potencial de profissionais de salde e os demais usuarios do servico durante a
vacinagdo. Moradores ou pacientes que vivem institucionalizados em servigos de saude (p.ex,
instituicées de longa permanéncia) ou ndo relacionados a saude (p.ex, populacdes privadas de
liberdade, pessoas em situacdo de rua em abrigos), ou em 37 comunidades fechadas (p.ex.,
indigenas, quilombolas), com exposicdo conhecida a covid-19 e/ou aguardando testes para
SARS-CoV-2, podem ser vacinadas, desde que ndo apresentem sintomas consistentes com a
covid-19. Nessas situacbes, a exposicdo e a transmissdo do SARS-CoV-2 pode ocorrer de forma
repetida e por longos periodos de tempo, além dos profissionais de saude e demais
funcionarios ja estarem em contato com os moradores. Os profissionais de salde responsaveis
pela vacinacdo devem utilizar medidas de prevencao e controle da infec¢do.

e Pessoas com uso recente de imunoglobulinas e/ou anticorpos monoclonais

Ndo esta estabelecido nenhum intervalo especifico entre a administragdo de uma vacina
COVID-19 e a aplicagdo de imunoglobulina humana, anticorpos monoclonais (excetuando os
especificos para covid-19) ou que tiveram que receber em carater urgente um soro especifico
(p.ex., para tétano ou raiva). E desejavel que se respeite um intervalo minimo de 14 dias entre
a administragao de uma dessas terapias com anticorpos e a aplicagao da vacina contra a covid-
19, para melhor avaliagdo de eventuais EAPV. Porém, na impossibilidade de se respeitar esse
prazo, a dose de vacina COVID-19 deve ser considerada valida e ndo ha necessidade de
repeticdo. J4 em caso de pacientes que tiveram covid-19 e utilizaram como parte de seu
tratamento anticorpos monoclonais especificos contra o SARS-CoV-2, plasma convalescente ou
imunoglobulina especifica contra o SARS-CoV-2, devem, preferencialmente, aguardar um
intervalo de 90 dias para receber uma dose de vacina COVID-19. Essa recomendagado se baseia
na meia vida estimada dessas terapias, em evidéncias que sugerem que a reinfec¢do pelo
SARS-CoV-2 é incomum antes deste periodo e para se evitar uma potencial interferéncia na
efetividade vacinal, até que mais dados sejam obtidos. Contudo, essa orientacdo é uma
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precaucgdo e ndo uma contraindicagdo da vacinagdo, sendo que dose(s) de vacina COVID-19
aplicada(s) dentro desse intervalo também sdo consideradas validas e ndo necessitam ser
reaplicadas.

e  Gestantes, Puérperas e Lactantes

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

Ressalta-se que as vacinas de plataformas de virus inativado ja sdo utilizadas por este
grupo de mulheres no Calendario Nacional de Vacinacdo, e um levantamento de evidéncias
sobre recomendagbes nacionais e internacionais de vacinagdo com vacinas COVID-19 de
gestantes, puérperas e lactantes, realizado pela Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Insumos
Estratégicos, em sua maioria, defende a vacinacdo das mulheres nessas condicdes, se
pertencentes a algum grupo prioritario.

Gestantes e puérperas (em até 45 dias apds o parto) estdo em risco aumentado de formas
graves de covid-19 bem como complicagBes obstétricas, tais como parto prematuro, ébito
fetal, abortamento, entre outros. Considerando ainda o momento pandémico atual no Brasil,
com elevada circulagdo do SARS-CoV-2 e aumento no nimero de ébitos maternos pela covid-
19 entende-se que, neste momento, é altamente provéavel que a relagdo risco/beneficio seja
favoravel.

Portanto o PNI decidiu por recomendar a vacinagdo contra a covid-19 de todas as
gestantes e puérperas e inclui-las nos grupos prioritarios.

No entanto, frente a ocorréncia de um evento adverso grave com possivel associa¢do
causal com a vacina AstraZeneca/Fiocruz em uma gestante, optouse pela interrupgio
temporaria na vacinag¢do das gestantes e puérperas sem comorbidades, bem como pela
interrupcdo do uso da vacina AstraZeneca/Fiocruz em gestantes e puérperas.

Sendo mantida a recomendacdo de vacinacdo nas gestantes e puérperas com
comorbidades (conforme quadro 2) com as demais vacinas COVID-19 em uso no pais
(Sinovac/Butantan e Pfizer/Wyeth).

A vacinagdo das gestantes e condiciona-se a prescricdo médica apds avaliagdo
individualizada de risco beneficio.

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

As gestantes e puérperas (incluindo as sem fatores de risco adicionais) que ja tenham
recebido a primeira dose de outra vacina COVID-19 que n3do contenha vetor viral
(Sinovac/Butantan ou Pfizer) deverdo completar o esquema com a mesma vacina nos
intervalos habituais.

As gestantes pertencentes a outros grupos prioritarios (trabalhadoras da saude ou de
outros servigos essenciais, por exemplo) poderdo ser vacinadas apds avaliagdo individual de
risco e beneficio a ser realizada em conjunto com o seu médico.

A vacinagdo inadvertida de gestantes e puérperas (sem prescricdo médica) deverdo ser
notificadas como um erro de imunizag¢do no e-SUS notifica (https://notifica.saude.gov.br/).

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

As gestantes, puérperas e lactantes devem ser informadas sobre os dados de eficacia e
seguranca conhecidos sobre as vacinas e da auséncia de alguns dados relacionados, assim
como dos riscos potenciais da infecgdo pelo SARS-CoV-2, para que possam tomar uma decisdo
esclarecida.
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Essas mulheres, pertencentes aos grupos prioritarios, que ndo concordarem em serem
vacinadas, devem ser apoiadas em sua decisdo e instruidas a manter medidas de protecdo
como higiene das maos, uso de mascaras e distanciamento social.

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

a. Faltadear.

b. Dor no peito.

c. Inchago na perna.

d. Dor abdominal persistente.

e. Sintomas neurolégicos, como dor de cabeca persistente e de forte intensidade,
borrada, dificuldade na fala ou sonoléncia.

f. Pequenas manchas avermelhadas na pele além do local em que foi aplicada a
vacina.

Os trabalhadores da saude envolvidos na atencdo pré natal deverdo estar atentos ao
histérico vacinal das gestantes sob seu cuidado para fornecer as orientagdes adequadas, bem
como para os sinais e sintomas da sindrome de TTS e as recomendag¢des de manejo adequado,
detalhado na Nota Técnica 441/2021 - CGPNI/DEIDT/SVS/MS, disponivel em:
https://www.gov.br/saude/pt-br/coronavirus/vacinas/plano-nacional-deoperacionalizacao-
da-vacina-contra-a-covid-19. Casos suspeitos da sindrome deverdo ser notificados no e-SUS
notifica (https://notifica.saude.gov.br) como eventos adversos.

Ademais recomenda-se reforgar com as gestantes a necessidade de se manter as medidas
de protec¢do ndo farmacoldgicas mesmo apds a vacinagao.

O ALEITAMENTO MATERNO NAO DEVERA SER
INTERROMPIDO em caso da vacinagao de lactantes.
A DOAGAO DE LEITE de lactantes vacinadas esta permitida.

e Pessoas em uso de Antiagregantes Plaquetarios e Anticoagulantes Orais

Os antiagregantes plaquetdrios devem ser mantidos e ndo implicam em impedimento a
vacinacdo. O uso de injecdo intramuscular em pacientes sob uso cronico de antiagregantes
plaguetdrios é pratica corrente, portanto considerado seguro. Ndo ha relatos de interacdo
entre os anticoagulantes em uso no Brasil — varfarina, apixabana, dabigatrana, edoxabana e
rivaroxabana — com vacinas. Portanto deve ser mantida conforme a prescricdo do médico
assistente. Dados obtidos com vacinagdo intramuscular contra Influenza em pacientes
anticoagulados com varfarina mostraram que esta via foi segura, sem manifestacOes
hemorragicas locais de vulto. A comparagdo da via intramuscular com a subcutdnea mostrou
que a primeira é segura e eficaz na maioria das vacinas em uso clinico. Por cautela, a vacina
pode ser administrada o mais longe possivel da Ultima dose do anticoagulante direto.

e Portadores de Doengas Inflamatodrias Imunomediadas

A eficacia e seguranga das vacinas COVID-19 ndo foram avaliadas nesta populagdo. No
entanto, considerando as plataformas em questdo (vetor viral ndo replicante, RNAm e virus
inativado) é improvavel que exista risco aumentado de eventos adversos. Preferencialmente o
paciente deve ser vacinado estando com a doencga controlada ou em remissdao, como também
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em baixo grau de imunossupressao ou sem imunossupressao. Entretanto, a decisdo sobre a
vacinacdo em pacientes com essas condi¢cbes deve ser individualizada, levando em
consideragdo a faixa etdria, a doenga de base, os graus de atividade e imunossupressdo, além
das comorbidades, recomendando-se que seja feita preferencialmente sob orientacdo de
médico especialista. A escolha da vacina deve seguir as recomendagdes de 6rgdos sanitarios e
regulatérios, assim como a disponibilidade local. No entanto, de maneira geral, recomenda-se
que esses individuos sejam vacinados, salvo situaces de contraindica¢cGes especificas.

e Pacientes Oncoldgicos, Transplantados e Demais Pacientes Imunossuprimidos

A eficacia e seguranga das vacinas COVID-19 ndo foram avaliadas nesta populagdo. No
entanto, considerando as plataformas em questdo (vetor viral ndo replicante, RNAm e virus
inativado) é improvavel que exista risco aumentado de eventos adversos. Recomenda-se que a
avaliacdo de risco beneficio e a decisdo referente a vacinagdo seja realizada pelo paciente em
conjunto com o médico assistente. No entanto, de maneira geral, recomenda-se que esses
individuos sejam vacinados, salvo situacGes de contraindicacGes especificas.

CONTRAINDICACOES A ADMINISTRAGAO DAS VACINAS COVID-19
e Hipersensibilidade ao principio ativo ou a qualquer dos excipientes da vacina;

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

e Para a vacina covid-19 (recombinante) - AstraZeneca acrescenta-se a seguinte
contraindicacdo: Pacientes que sofreram trombose venosa e/ou arterial importante
em combinagcdo com trombocitopenia apds vacinagdo com qualquer vacina para a
COVID-19.

ATENCAO: recomenda-se que, antes de qualquer vacinacdo, sejam verificadsa nas bulas dos
respectivo(s) fabricante(s), as informacgdes sobre a(s) vacina(s) a ser(em) administrada(s).

Até o momento, no Brasil, a vacinagdo contra a covid-19 ndo estd indicada para individuos
menores de 18 anos.

ERROS DE IMUNIZAGAO E CONDUTAS RECOMENDADAS

Erros de imunizagdo sdo eventos adversos pds-vacinacao evitdveis e que, portanto, devem
ser minimizados através do treinamento adequado dos vacinadores e com uso da técnica
correta de vacinagdao. A seguir apresenta-se alguns erros de imunizagdo potencialmente
associados as vacinas COVID-19 juntamente com a orienta¢do das condutas pertinentes:

e Extravasamento durante a administragao

A ocorréncia de extravasamentos durante ou apds a aplicagdo de uma vacina, seja no
proprio local da injecdo ou na conexdo entre a seringa e a agulha, sdo considerados erros de
imunizacdo. Sua ocorréncia deverd ser evitada e os vacinadores treinados na técnica correta
de boas praticas de vacinagdo, com especial atencdo no encaixe das agulhas na seringa e na
técnica de administracdo intramuscular.

No entanto, caso esse erro ocorra, considerando que habitualmente os volumes de dose
recomendados contém um excesso de antigeno como margem de erro, é pouco provavel que
extravasamentos de pequenos volumes (ex.: 2 a 3 gotas) incorram em pior resposta imune,
desta forma, como regra geral, ndo se recomenda doses adicionais, exceto quando ocorrer o
extravasamento de grandes volumes de vacina (avaliacdo caso a caso).

e Vacinagdao de menores de 18 anos
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As vacinas COVID-19 ndo estdo indicadas para essa faixa etdria, individuos que forem
inadvertidamente vacinados deverdo ter seus esquemas encerrados sem que sejam
administradas doses adicionais.

e Intervalo Inadequado entre as doses dos esquemas propostos

Deve-se respeitar os intervalos recomendados pelo PNI para cada imunizante, visando
assegurar a melhor resposta imune. A aplicagdo da segunda dose de uma vacina COVID-19
com intervalo inferior a 14 dias (2 semanas) ndo poderd ser considerada vdlida. Nessa
situacdo, recomenda-se o agendamento de nova dose respeitando o intervalo recomendado.
Atrasos em relagdo ao intervalo recomendado para cada vacina devem ser evitados, uma vez
gue ndo se pode assegurar a devida protecdo individual até a administracdo da segunda dose.
Porém, caso ocorram atrasos, o esquema vacinal.

o Doses de fabricantes diferentes

Em casos nos quais o individuo tenha recebido a primeira dose de vacina COVID-19 de um
produtor (fabricante) e com menos de 14 dias venha receber uma segunda dose de vacina
COVID-19 de outro, a segunda dose devera ser desconsiderada. Ser’pa necesdrio reagendara
uma segunda dose conforme intervalo indicado da primeira vacina COVID-19 recebida.
Devera ser completado com a administracdo da segunda dose o mais rapido possivel, sendo
improvavel que haja prejuizo na resposta imune induzida pela vacina apés a finalizacdo do
esquema.

¢ Intercambialidade

Individuos que iniciaram a vacinagdo contra a covid-19 deverdo completar o esquema com
a mesma vacina. Individuos que por ventura venham a ser vacinados de maneira inadvertida
com 2 vacinas diferentes deverdo ser notificados como um erro de imunizagdo no e-SUS
Notifica (https://notifica.saude.gov.br) e serem acompanhados com relacdo ao
desenvolvimento de eventos adversos e falhas vacinais. Ndo se recomenda a administracdao
de doses adicionais de vacinas COVID-19.

e Administragdo inadvertida por via subcutanea

As vacinas COVID-19 em uso no pais sdao de administragdo por via intramuscular. A
administracdo pela via subcutanea ndo é recomendada uma vez que ndo se tem dados de
eficacia e seguranca por essa via e poderd aumentar o risco de eventos adversos locais. No
entanto, também, ndo estdo disponiveis dados de seguranga com doses adicionais das vacinas.
Desta forma, caso ocorra a vacinagdo inadvertida por via subcutanea, o erro de imuniza¢do
devera ser notificado e a dose devera ser considerada valida, caso o erro tenha acontecido
com a primeira dose, a segunda dose devera ser agendada com o aprazamento no intervalo
recomendado. Ressalta-se a necessidade de uso da via intramuscular na dose subsequente.

e Administracdo de doses vencidas

Individuos que venham a ser vacinados com doses de vacina vencidas deverdo ser
notificados como erro de imunizagdo no e-SUS Notifica (https://notifica.saude.gov.br) e serem
acompanhados com rela¢do ao desenvolvimento de eventos adversos. A dose ndo devera ser
considerada vdlida, sendo recomendada a revacinagdo destes individuos com um intervalo de
28 dias da dose administrada.

DOSES EXCEDENTES
Considerando que envasar os frascos com volume em excesso representa um a
estratégia industrial para evitar que as perdas durante o processo de vacina¢do; e que o
volume em excesso nos frascos ndo representa desvio no produto; a Anvisa entende que ndo
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ha incremento de risco sanitario em se ulizar todas as doses COMPLETAS adicionais disponiveis
nos frascos-ampola das as vacinas contra Covid-19 aprovadas para uso emergencial.

Importante salientar que volumes adicionais que sejam insuficientes para
administragdo de nova dose completa nao devem ser ulizados, tampouco misturados com o
conteudo remanescente de outros frascos-ampola, j4 que ambas as vacinas ndo possuem
conservantes em sua formulagdo e, por isso, poderiam estar sujeitas a contamina¢do em caso
de mistura.

Ao final do expediente, considerando a necessidade de otimizar doses ainda
disponiveis em frascos abertos e evitar perdas técnicas, estas devem ser direcionadas para
pessoas contempladas em alguns dos grupos priorizados, e jd contemplados, do Plano
Nacional de Operacionalizagdo da Vacinagao contra a COVID-19.

GERENCIAMENTO DE RESIDUOS PROVENIENTES DA VACINAGCAO

O gerenciamento de residuos de servigos de saude deve estar em conformidade com
estabelecido na Resolugdo RDC n.° 222, de 28 de margo de 2018, que dispde sobre o
regulamento técnico para o gerenciamento destes residuos, ou norma especifica que venha a
ser divulgada posteriormente.

INFORMAGOES SOBRE AS NOVAS VARIANTES

Existem milhares de variantes do virus SARS-CoV-2 circulando no mundo e espera-se
que muitas ainda irdo surgir, por se tratar de um evento natural do processo evolutivo do
virus. A maioria delas ndo apresenta alterac¢des significativas capazes de causar algum impacto
na situagdao em curso.

Porém, em janeiro de 2021, foi identificada uma nova variante de preocupagdo em
territério brasileiro, proveniente de amostras coletadas a partir de dezembro de 2021, em
Manaus/AM. Esta nova variante apresenta mutacBes na proteina Spike (E484K, N501Y e
K417Y), na regido de ligacdo ao receptor, que geraram altera¢des de importancia biolédgica. O
surgimento de mutagdes é um evento natural e esperado dentro do processo evolutivo dos
virus, caracterizando-se como um subproduto natural da replicacdo viral. De maneira geral, as
taxas de mutagGes dos virus RNA sdo substancialmente mais altas do que as dos virus DNA.

O SARS-CoV-2 se divide em diferentes grupos genéticos virais que circulam no mundo
esao definidos de acordo com a presenca de mutagdes especificas. Neste contexto evolutivo e
de pressdo de sele¢do, mutagdes adicionais podem surgir, motivando diferengas dentro de
cada linhagem ou grupo genético (conhecidas como variantes).

A COVID-19 é causada por uma cepa de coronavirus conhecida como SARS-CoV-2. Ao
longo da pandemia, surgiram diversas variantes do SARS-CoV-2. Algumas destas variantes
suscitam preocupacdes pelo risco de alterarem o curso da pandemia e seu impacto com
relacdo as vacinas.

Desta forma, frente a detec¢do de novas variantes do SARS-CoV-2, torna-se imperativa
a necessidade de avaliarmos os potenciais beneficios adaptativos dessas mutagdes e de seu
efeito na transmissibilidade e capacidade de disseminagdo do virus, da alteracdo de
antigenicidade e de viruléncia.

Define-se uma variante de interesse como sendo uma variante com marcadores
genéticos especificos que tenham sido associados a alteragdes na capacidade de ligacdo do
receptor, reducdo da neutralizacdo dos anticorpos gerados apds infeccdo prévia ou vacinagao,
reducdo da eficacia de tratamentos, impacto potencial na performance dos testes diagndsticos
ou expectativa de aumento na transmissibilidade ou na gravidade da doenca.
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Define-se como variante de preocupacdo (VOC, do inglés variants of concern), aquela
para a qual ja hd evidéncias claras indicando aumento da transmissibilidade, doenca mais
grave (por exemplo, aumento de internagdes ou dbitos), reducdo significativa da capacidade
de neutralizagdo por anticorpos gerados durante infec¢do anterior ou vacinagao, reducdo da
eficacia de tratamentos ou vacinas ou falhas de detec¢do de diagndstico.

Exemplos de variantes de interesse (VOI):

e B.1.525: Uma variante da linhagem B.1.525 foi identificada no Reino Unido e na
Nigéria a partir de dezembro de 2020. A variante carrega algumas das mesmas
mutacdes da linhagem B.1.1.7, incluindo E484K e a exclusdo H69-V70. Ela também
carrega a mutagao Q677H.

e B.1.526: Identificada em Nova York, em novembro de 2020. A variante aparece em
duas formas: uma com a mutagdo do pico E484K na proteina S, que contribui para a

capacidade do virus escapar de anticorpos, e outra com a mutagdo S477N, que parece
ajudar o virus a se ligar mais fortemente as células humanas.

e Gama (P.)2: identificada no Brasil, em abril de 2020. A variante carrega as mutagdes na
proteina S: E484K, D614G e V1176F. Mostrou-se associada a potencial redugdo na
capacidade de neutralizagdo tanto em soro de individuos vacinados como ao
tratamento com anticorpos monoclonais.

Exemplos de Variantes de preocupacdo (VOC):

e B.1.1.7: Este grupo de coronavirus foi identificado no Reino Unido, em dezembro de
2020, sendo denominado VOC 202012/01. A variante também é conhecida como
201/501Y.V1, ou simplesmente chamada B.1.1.7. A variante contém a mutagdo de
interesse N501Y no sitio de ligagdo do receptor RBD. Os coronavirus da linhagem
B.1.1.7 mostraram-se 30 a 50% mais infecciosos do que outras variantes em
circulacdo. Ndo hd impacto relevante na suscetibilidade aos tratamentos de anticorpos
monoclonais e observou-se impacto minimo na capacidade de neutralizagdo em soro
de convalescente ou pds-vacinagao. Estudos de fase 3, de eficacia, assim como estudos
de efetividade, de mundo real, em diversos locais também sugerem nao haver impacto
relevante desta variante na performance das vacinas estudadas.

e B.1.351: Uma variante conhecida como 20H/501Y.V2, da linhagem B.1.351 de
coronavirus, foi identificada pela primeira vez na Africa do Sul em dezembro de 2020.
As principais mutag¢des encontradas no sitio de ligagdo do receptor (receptor binding
domain, RBD) sdo a K417N, E484K e a N501Y. Esta variante tem despertado particular
preocupacdo da comunidade cientifica em fungdo de sua maior transmissibilidade
(~50% maior), sua reduzida susceptibilidade aos tratamentos com anticorpos
monoclonais, além da menor capacidade de neutralizagdo apds infecgdo ou apods a
vacinagao).

e Gama (P.1): A variante conhecida como 20J/501Y.V3, da linhagem P.1, é considerada
um desdobramento da linhagem B.1.1.28. A variante P.1 surgiu no final de 2020 em
Manaus, no Brasil. Rapidamente tornouse a variante protagonista em todo o territério
brasileiro e em diversos outros locais. Esta variante mostrou diminuigdo significativa
da suscetibilidade ao tratamento com anticorpos monoclonais, além de neutraliza¢do
reduzida em soro de convalescente e pds-vacinacao.
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e B.1.617:Avariante B.1.617, identificada na india no final de 2020, é a quarta a ser
designada pela OMS como sendo de preocupacdo global, ja tendo sido detectada em
diversos paises. Andlises preliminares demonmstram uma taxa de crescimento
substancialmente maior do que outras variantes circulantes na india, sugerindo
potencial aumento da sua transmissibilidade. Estudos laboratoriais preliminares, ainda
nao revisados por pares, mostram uma discreta redug¢do da neutralizagao por
anticorpos, sugerindo que o impacto desta variante na efetividade das vacinas no
mundo real deva ser limitado.

Principais variantes de preocupacao registradas no mundo.

Outras mutagdes de
Pais VOC 202012/01 501Y.v2 Pl potencial interesse
para a satude publica
Argentina Sim Nao Nao N&o
Brosil Sim Nao Sim Sim [E484K, K417N)
Canadd Sim Sim Néo MN&o
Chile Sim Nao Nao Mao
Cuba Nao Sim Nao Méo
Equador Sim Nao Nao Néao
Estados Unidos da América Sim Nao Sim Sim (L452R)
Jlamaica Sim Nao Nao Néo
México Sim Nao Nao Nao
Panamad Néo Sim Nao Néao
Peru Sim Nao Nao Nao
Republica Dominicana Sim Nao Nao Néo
Santa Lucia Sim Nao Nao Nao
Trindade & Tobago Sim Nao Nao Néo

Fonte: InformacBes compartihadaos pelos Centros Nacionais de Enlace pora o Regulamento Sanitddo Intemacional (RSI) ou
publicadas nos sites dos Ministérios da Salde. Agéncias de Salde ou similares & reproduzidas pela OPAS/OMS.

MEDIDAS NAO FARMACOLOGICAS

Considerando o atual cenario de transmissdo comunitaria da COVID-19, faz-se necessaria a
manutencdo das medidas ndo farmacoldgicas de prevengdo a transmissao do virus, tais como:

e Uso de mascara;
e Distanciamento social;
e Etiqueta respiratdria; e

e Higienizagdo das maos, dos objetos de uso pessoal e comercializados, dentre outros

FARMACOVIGILANCIA

De acordo com a Organizacdo Mundial de Saude (OMS), a farmacovigilancia é “a ciéncia e
atividades relativas a identificacdo, avaliagdo, compreensdo e prevencgdo de efeitos adversos
ou quaisquer problemas relacionados ao uso de medicamentos”.

Cabe a farmacovigilancia identificar, avaliar e monitorar, além das reacdes adversas a
medicamentos, eventos adversos causados por desvios da qualidade de medicamentos,
inefetividade terapéutica, erros de medicagdo, uso de medicamentos para indicagbes nao
aprovadas no registro, uso abusivo, intoxicacdes e interacées medicamentosas.

O monitoramento dos eventos pds-vacinagdo seguira o disposto no Protocolo de Vigilancia
Epidemiolégica e Sanitaria de Eventos Adversos Pds-Vacinacdo (VEAPV), elaborado pelo

19

Anita Muller Pald, 105, Centro, Mandirituba, Parana — CEP 83.800-000 - Fone/Fax: (41) 3626-2086



VIGILANCIA EM SAUDE

Jf§ Prefeiturade SECRETARIA MUNICIPAL DE SAUDE
‘3 MANDIRITUBA PREFEITURA MUNICIPAL DE MANDIRITUBA R

Ministério da Saude, em parceria com a Anvisa, especifico para vigilancia dos eventos adversos
decorrentes da vacina¢do contra a COVID-19.

As atividades de vigilancia requerem notificagdo e investigagdo rapida do evento ocorrido
e sdo compostas por trés eixos principais:

e Deteccdo, notificacdo e busca ativa de eventos adversos;
e Investigacdo (exames clinicos, exames laboratoriais, entre outros);
e (Classificacdo final do EAPV.

Eventos Adversos Pds Vacinagdo (EAPV), graves ou ndo, devem ser compativeis com as
definicbes de casos, estabelecidas no Manual de Vigilancia Epidemiolégica de Eventos
Adversos Péds-Vacinagdo e devem ser notificados segundo fluxo estabelecido no PNI.

Os profissionais da saude que tiverem conhecimento de uma suspeita de EAPV devem
notificar imediatamente a vigilancia epidemioldgica local, incluindo os erros programaticos
relacionados a imuniza¢do, como por exemplo: problemas com a cadeia de frio; falhas na
preparacdo de doses e erros na via de administracado da vacina.

Considerando a oferta de diferentes vacinas contra a COVID-19, é imprescindivel o cuidado
na identificagdo do tipo de vacina suspeita de provocar o EAPV, sendo obrigatdrio o
preenchimento do nimero do lote e dados do fabricante e demais requisitos estabelecidos em
normativas vigentes.

Atencdo especial e busca ativa deve ser dada a notificacdo de eventos adversos graves,
raros e inusitados, ébitos subitos inesperados e erros de imunizagdo (programaticos), além dos
Eventos Adversos de Interesse Especial (EAIE) descritos no Manual de Vigilancia
Epidemioldgica de Eventos Adversos Pés-Vacinagdo.

Para os eventos adversos graves a notificagdo deve ocorrer em até 24 horas, conforme
Portaria MS n.°204, de 17 de fevereiro de 2016. Caberd aos municipios e Estado a orientacdo e
determinagdo de referéncias e contra referéncias para o atendimento aos casos decorrentes
de eventos graves pds-vacinagdo contra a COVID-19.

SISTEMAS DE INFORMAGAO

A informacdo oportuna e de qualidade permitird tracar ajustes e corre¢des durante a
estratégia de vacinacdo de cada grupo prioritario e na conclusdo de cada etapa.

Conforme o Plano Nacional de Operacionalizagdo da Vacinagdo Contra a COVID19, o
registro das doses aplicadas serd obrigatoriamente nominal, com os dados langados
diretamente no Sistema de Informacdo do Programa Nacional de Imuniza¢des/COVID-19 (SI-
PNI/COVID-19) por todos os pontos de vacinagdo da rede publica.

Serdo realizadas capacitagdes/orienta¢des para a utilizagdo do site de campanha, uma vez
que o mesmo é operacionalizado por meio do Sistema de Cadastro e Permissdo de Acesso
(SCPA) e Sistema de Informagdes do Programa Nacional de Imunizagées COVID-19 (SI-PNI
Covid).

O usudrio vacinado poderd acessar sua carteira digital de vacinacdo via App " Conecte
SUS” ou por meio de QR Code, disponivel na biblioteca de aplicativos da Apple Store (I0S®) e
ou Play Store (Google®).

Durante a campanha de vacinagao contra a COVID-19, serdo disponibilizados instrumentos
de gestdo estratégica, tais como: painel para o monitoramento em tempo real de doses
aplicadas, cobertura vacinal, EAPV e distribuicdo de imunobioldgicos e insumos.
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Na auséncia de Sistemas de Informagdo para o registro das informagdes em tempo
oportuno, os seguintes dados devem ser anotados para que o registro se efetive em outra
ocasido:

e (Cadastro Nacional do Estabelecimento de Saude (CNES);

e CPF/CNS: Necessita estar validado no Sistema de Cadastro de Usuarios SUS (CADSUS);

e Data de Nascimento;

e Sexo;

e Grupo Alvo (Idosos, os trabalhadores da saude, indigenas, entre outros);

e Data de Aplicagdo;

e Vacina — parametrizada;

e Dose — parametrizada;

e Lote—validado no SIES.

O REGISTRO DO VACINADO

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

Os registros das doses aplicadas deverdo ser realizados no Sistema de Informagdo do
Programa Nacional de Imuniza¢do (Novo SI-PNI - online) ou em um sistema préprio a ele
interligado por meio da Rede Nacional de Dados em Saude (RNDS).

Com o objetivo de facilitar a identificagdo do cidaddo durante o processo de vacinagdo, o
SI-PNI possibilitara utilizar o QR-Code que pode ser gerado pelo préprio cidaddo no Aplicativo
ConecteSUS. O cidaddo que chega ao servico de saude sem o seu QR-Code em mdos ndo
deixard de ser vacinado. Para isso, o profissional de saide tem uma alternativa de busca no SlI-
PNI, pelo Cadastro de Pessoa Fisica (CPF) ou Cartdo Nacional de Sadde (CNS.

Realizou-se um pré-cadastro para alguns grupos prioritdrios, isto é, diferentes bases de
dados foram integradas ao SI-PNI e ao aplicativo ConecteSUS para identificar automaticamente
os cidaddos que fazem parte dos grupos prioritdrios da Campanha. 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 salde podera habilitd-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.

A transferéncia dos dados de vacinagdo da Campanha Covid-19 devera ocorrer
diariamente, por meio de Servicos da RNDS, conforme modelo de dados e as orientagdes
disponibilizadas no Portal de Servigos do MS, no link:
(hps://servicosdatasus.saude.gov.br/detalhe/UZQjoYDDFN) e (hps://rndsguia.saude.gov.br/).
OPERACIONALIZAGAO DA ESTRATEGIA DE VACINACAO

A vacinagdo ocorrerd em etapas, seguindo a estratégia ja estabelecida pela secretaria
de Estado de Salude (SESA), com selegdo de grupos prioritarios, sendo necessarias a¢des
diferenciadas para o alcance das metas.
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As vacinas estdo disponiveis em uma sala montada exclusivamente para esta finalidade
no Hospital Municipal e nas quatro maiores unidades de saude.

UNIDADE DE SAUDE R.JOAO BARBOSA MENDES, 01 Sabado das 8

8AS17h 3626-1973

CENTRAL CENTRO 35 14:30 h
) R. FRANCISCO A. P. .
UNIDADE DE SAUDE MAGALHAES, S/N, AREIA 8AS17h | 3633-1188 | ~oPadodas8

ELSIO DE ASSIS as 14:30 h

BRANCA DOS ASSIS 36331188

UNIDADE DE SAUDE )
2856 R. ANTONIO GREGORIO .
FRANCISCO LINEU 8AS17 h 3626-2856 |  -memmemememe
BARBOSA BARBOSA, 850 LAGOINHA
UNIDADE DE SAUDE
OLIMPIO JOSE DA
ROCHA

ESTRADA PRINCIPAL DO

ESPIGAO DAS ANTAS, S/N 8AS17h | 98775-9860 | -

As salas de vacinagdao devem possuir computadores exclusivamente para o registro de
vacinas, além de:

e Vacina;

e Seringas de 3 ml com agulha 25 x 6 mm;
e Seringas de 3 ml com agulha 25 x 7 mm;
e Bobinas de gelo 500ml;

e (Caixa térmica;

e Termbmetro maximo, minimo e momento;
e Cuba para guarda de seringas;

o Mesa;

e (Cadeiras;

e Mesa auxiliar;

e Pia;

e Sabonete liquido;

e Alcool em gel alcool;

e Antisséptico;

e Papel toalha;

e Mascaras;

o Viseira;

e Desinfetante de superficie;

e Lixeira com pedal;

e Sacos de lixo;

e Coletor de material pérfuro cortante e;

e Carteiras de vacinagao.
GRUPOS PRIORITARIOS

Para caracterizacdo dos grupos alvos, foi determinado, pelo Ministério as Saude, a
vacinac¢do da populagdo, seguindo os critérios abaixo:
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e Risco de exposi¢cdo a COVID-19.

e Risco de desenvolver formas graves da COVID-19.
e Risco de transmissibilidade.

e Dificuldade de acesso aos servigos de saude.

e Populagdo de manutengdo de servigos essenciais.

Considera-se também para definicdo e atualizacdo das prioridades, a sintese das
discussbes com especialistas no ambito da Camara Técnica Assessora em Imunizagdo e
Doengas Transmissiveis, pautadas nas recomendag¢6es do SAGE - Grupo Consultivo Estratégico
de Especialistas em Imunizac¢do, da Organiza¢cdo Mundial da Saude.

GRUPOS PRIORITARIOS
1.Pessoas com 60 anos ou mais Institucionalizadas
2 Pessoas com Deficiéncia Institucionalizadas

3 Povos Indigenas Vivendo em Terras Indigenas
4 Trabalhadores de Saude

5. Pessoas de 90 anos ou mais

6. Pessoas de 85 a 89 anos

7. Pessoas de 80 a 84 anos

8. Pessoas de 75 a 79 anos

9. Povos e Comunidades Tradicionais Ribeirinhas
10. Povos e Comunidades Tradicionais Quilombolas
11.Pessoas com 70 a 74 anos
12. Pessoas de 65 a 69 anos
13. Pessoas de 60 a 64 anos

14. Pessoas com Comorbidades 18 a 50 anos e Gestantes e Puérperas com ou
| sem Comorbidades 18 a 59 anos

15. Pessoas com Deficiéncias Permanente Grave

16. Pessoas em Situacio de Rua

17. Populacdo Privada de Liberdade

18. Funcionarios do Sistema de Privagio de Liberdade

19. Trabalhadores da Educagio do Ensino Basico (creche e pré-escola),
ensino fundamental, médio, profissionalizante e EJA, e Trabalhadores da
Assisténcia Social (Conforme Resolugdo Conjunta n® 001/2021 CEASIPR e
CIB/SUASIPR)

20. Trabalhadores da Educacao do Ensino Superior
21. Forgas de Seguranca e Salvamento

22. Forcas Armadas
23. Trabalhadores de Transporte Coletivo Rodoviario de Passageiros
24. Trabalhadores de Transporte Metroviario e Ferroviario

25. Trabalhadores de Transporte Aéreo

26. Trabalhadores de Transporte de Aguaviario
27. Caminhoneiros

28. Trabalhadores Portuarios

29. Trabalhadores Industriais

30. Trabalhadores da Limpeza Urbana e Manejo de Residuos Sélidos |

ESTRATEGIAS PARA VACINACAO

Esta campanha possui estratégias para a vacina¢do, de acordo com as fases, os grupos
prioritarios e o cronograma estipulado pelo ANEXO Il do Plano Estadual de Vacinagdo Contra
a Covid-19, com base na capacidade operacional do municipio:

e Horarios especificos para cada grupo de risco previamente identificado;
e Vacinagdo institucional;

e Vacinagdo em locais em que estejam os grupos prioritarios como nos locais de
trabalho dos profissionais de saude, instituicdes de longa permanéncia;
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Vacinagdo mével, levando a vacina para unidades de atenc¢do primaria a salde,
escolas;

Vacinagao com hora marcada e;

Vacinagdo domiciliar.

ESCALONAMENTO DA VACINAGAO EM TRABALHADORES DE SERVICOS DE SAUDE PUBLICOS
E PRIVADOS

A execuc¢do do ANEXO Il do Plano Estadual de Vacinagdo Contra a COVID-19 se darda em
etapas (1 a 10) correspondentes aos subgrupos de trabalhadores de saude:

10.

11.

12.

Trabalhadores vacinadores/aplicadores da vacina contra a COVID-19;
Trabalhadores de Instituicdo de Longa Permanéncia para ldosos (ILPI);

Trabalhadores de hospitais e servicos de urgéncia e emergéncia (UPA, SAMU, SIATE),
de referéncia* COVID-19, Clinicas de Dialise, Servicos de Oncologia:

3.1 Trabalhadores que atuam na assisténcia direta a paciente COVID-19;

3.2 Trabalhadores de apoio/suporte ao paciente e a equipe que atende COVID-19
(motorista, laboratdrio, imagem, limpeza, nutrigdo, entre outros);

3.3 Trabalhadores que atuam em Clinicas de Didlise e Servicos de Oncologia, devido ao
risco de transmissdo do virus aos pacientes;

3.4 Trabalhadores em geral, exceto de areas administrativas.
Trabalhadores de Centros de Atendimento a COVID-19;

Trabalhadores da Atengdo Primdria a Saude (APS) e de Centros de Atengdo Psicossocial
(CAPS);

Trabalhadores de laboratdrios que coletam ambulatorialmente e processam
testes/exames laboratoriais para a COVID-19;

Trabalhadores dos demais servicos de Urgéncia e Emergéncia, como os Pronto
Atendimento (PA) que n3o sdo referéncia para COVID-19 e de hemocentros;

Trabalhadores que atuam na Vigilancia em Saude que desenvolvem atividades de
campo relacionadas a COVID-19;

Trabalhadores dos demais servigos ambulatoriais e hospitalares, trabalhadores
atuantes em farmacias, em sistema funerario que tenham contato com cadaveres
potencialmente contaminados (COVID-19), cuidadores domiciliares, doulas, e
trabalhadores atuantes em dreas administrativas, inclusive da geréncia e gestdo da
saude;

Trabalhadores de servigos ambulatoriais e hospitalares, publicos e privados, que se
encontram em teletrabalho devido pandemia, e demais nao listados anteriormente.

Trabalhadores de Salde com atividades na coleta de residuos de servico de saude;
Entregadores de oxigénio que realizam troca de valvulas e cilindros em servigos de
saude; Trabalhadores das empresas que realizam esterilizacdo de material hospitalar.
Como comprovacdo deve ser apresentada uma declaragdo com as atividades
realizadas.

Profissionais de Saude, que contemplam as 14 profissdes definidas na Resolucdo
287/1998 do Conselho Nacional de Saude, conforme PNO, sendo: Assistentes Sociais;
Bidlogos; Biomédicos; Profissionais de Educacgdo Fisica; Enfermeiros; Farmacéuticos;
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Fisioterapeutas; Fonoaudidlogos; Médicos; Médicos Veterindrios; Nutricionistas;
Odontédlogos; Psicdlogos; e Terapeutas Ocupacionais, com comprovacdo pelo registro
profissional em seu respectivo Conselho de Classe).

13. (*) Servico de saude que presta atendimento a paciente COVID-19.

Cumpridas as etapas destacadas anteriormente, inicia-se a vacinacdo de pessoas com
deficiéncia permanente e pessoas com comorbidades que segue a definicdo do Plano Nacional
de Operacionalizagdo contra COVID-19.

De acordo com diretrizes atualizadas do MS, que consideram condi¢des associadas de
risco, foi incluido nesta etapa da vacinagdo nacional gestantes, puérperas, pessoas renais
cronicas em terapia de substituicdo renal e pessoas portadoras da Sindrome de Down.

Os critérios de priorizagdo para vacinagdo sdo:

e Pessoas com Sindrome de Down, independentemente da idade;

e Pessoas com doencga renal crénica em terapia de substituicdo renal (didlise)
independentemente da idade;

e Gestantes e puérperas com comorbidades, independentemente da idade;
e Pessoas com comorbidades de 55 a 59 anos;

e Pessoas com Deficiéncia Permanente de 55 a 59 anos.

e Pessoas com comorbidades;

e Pessoas com Deficiéncia Permanente;

e Gestantes e puérperas independentemente de condi¢Ges pré-existentes.
e Trabalhadores da educacdo e do transporte escolar;

e Forgas armadas e forga de segurancga e salvamento;

e Trabalhadores da assisténcia social

e Demais profissionais de saude: enfermeiros, farmacéuticos, bidlogos, biomédicos,
médicos veterinarios, fonoaudidlogos, fisioterapeutas, nutricionistas, psicélogos,
odontélogos e terapeutas ocupacionais;

e Profissionais de educagdo fisica;
e Trabalhadores da coleta de residuos dos servicos de saude;
e Trabalhadores de esterilizagao de material hospitalar e

e Populagdo de 59 a 18 anos.

Deverdo ser utilizados os cadastros ja existentes nas Unidades de Saude, para os Grupos
prioritarios Fase | e Fase Il (e respectivos subgrupos). . Os individuos pertencentes a esses
grupos que nao tiverem cadastro nas respectivas Unidades basicas de Saude, deverdo
apresentar documentacdo comprobatéria de pertencer a algum destes grupos de risco
(exames, receitas, relatdrio médico, etc.), seguindo as orientag¢des descritas no PNO e no Oficio
Circular n2 115/2021/SVS/MS.

TRABALHADORES DA EDUCAGAO
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Considerando que as escolas constituem servico essencial e na tentativa de um
retorno seguro as aulas presenciais, visto que as escolas sdo ambientes fechados, com elevado
nimero de pessoas e que a execucdo regular de atividades coletivas constituem risco de
ocorréncia de casos entre os integrantes da comunidade escolar, em especial trabalhadores da
educacgdo e do transporte escolar, foi colocado em pauta a necessidade de antecipar o inicio
da vacinagdo em Trabalhadores da Educacao.

Considerando as necessidades locais, estabelecidas pelas Secretarias de Educagdo e de
Saude, foi definido que a antecipagdo da vacina¢do dos Trabalhadores da Educacgdo e do
Transporte Escolar se iniciard com o ensino fundamental, educagdo infantil, ensino médio,
profissionalizantes e educa¢do de jovens e adultos, seguindo escalonamento por idade,
priorizando 55 a 59 anos e sucessivamente de forma decrescente, conforme a disponibilidade
da vacina.

POPULAGCAO-ALVO DESCRIGAO DO GRUPO DESCRIGAO DO GRUPO
RECOMENDAGOES

- Todos os professores, funcionarios das
escolas publicas e privadas do ensino
basico (creche, pré-escola) ensino
fundamental ensino médio,
profissionalizante e EJA.

- Motoristas do transporte escolar da

Nessa estratégia sera solicitado
documento que comprove a
vinculagdo ativa do profissional
com a escola ou apresentagdo
de declaragdo emitida pela
instituicdo de ensino.

Trabalhadores da
educagdo

rede publica.
Nessa estratégia sera solicitado
documento que comprove a
Trabalhadores da Todo_s o,s Professores', técrnicos e _ vinculagéo. at?viu do profi_ssional
educaco funcpnanos f:las. Instltwf;oes de Ensino com a.lnstltmgao do Enilno
Superiores publicas e privadas. Superior ou apresentagao de
declaracdo emitida pela
instituicdo de ensino.
Nessa estratégia sera solicitado
Todos os trabalhadores da Assiténcia d'ocumeTto q'ue compro've.a
Trabalhadores da Social conforme definido na Resolugdo vmculagao’ at!v? do profl_ssmnal
Assisténcia Social Conjunta ne 001/2021 — CEAS/PR e Clp/pR | SO @ Instituico do Ensino

Superior ou apresentagao de
declaragdo emitida pela
instituicdo

(SUAS)

LOGISTICA DE RECEBIMENTO, ARMAZENAMENTO E DISTRIBUIGAO DE VACINAS CONTRA A
COVID-19

As operac¢Oes logisticas para a vacinagdo contra a COVID-19 no Estado do Parana
compreenderdo o recebimento, o armazenamento e a distribuicdo das doses de vacinas
adquiridas de forma centralizada pelo Ministério da Saude (MS), com base nas diretrizes
estabelecidas pelo Programa Nacional de Imunizacdo (PNI) do Ministério da Salde e pela
Divisdo de Vigilancia do Programa de Imuniza¢des (DVVPI) da Diretoria de Atengdo e Vigilancia
em Saude (DAV) da Secretaria de Estado da Saude do Parana.

Compete a SESA a distribuigdo das vacinas e insumos para os municipios, bem como,
acompanhar e avaliar o estoque destes.

No municipio ocorre a distribuicdo para as salas de vacinas publicas. O transporte das
vacinas e dos insumos ¢é realizado, essencialmente, por via terrestre. Este transporte ja faz

26

Anita Muller Pald, 105, Centro, Mandirituba, Parana — CEP 83.800-000 - Fone/Fax: (41) 3626-2086



: VIGILANCIA EM SAUDE
Prefeitura de

'MANDIRITUBA PREFEITURA MUNIGIPAL DE MANDIRITUBA

parte das atribuicGes hoje realizadas pela Vigilancia Epidemioldgica no Programa de
Imunizagao.

As vacinas sdo acondicionadas em caixas térmicas, de acordo com as recomendacGes
do fabricante, garantindo a temperatura adequada. A cadeia de frio deve ser garantida para a
manutenc¢do da qualidade das vacinas. O transporte da carga deve ser realizado com o
acompanhamento de profissional capacitado. Essas sdo medidas fundamentais para
rastreabilidade e promocdo da garantia da qualidade dos produtos.

SISTEMAS DE DIVULGAGAO

Cabe a Secretaria Municipal de Saude, em conjunto com a equipe de comunicagdo da
Prefeitura Municipal de Mandirituba, definir uma estratégia de informacdo e conscientiza¢do
da populagdo para o aumento da confianga nas vacinas disponiveis.

A Vigilancia Epidemioldgica, a Atencdo Primaria a Salde e a equipe de comunicagao
utilizando-se de porta-vozes, para a articulagdo com a midia, devem fazer uso de redes sociais,
para a analise e gerenciamento de boatos, monitoramento de midias locais, nacionais e
internacionais e avaliar as razdes pelas quais as pessoas ndo estdo sendo vacinadas, incluindo
diferentes fontes de informacao.

MONITORAMENTO

Outro ponto que deve ser seguido em qualquer grande campanha de vacinas,
principalmente com a aplicacdo de novas tecnologias, é o adequado monitoramento de cada
dose aplicada e seus eventos adversos pds-vacina.

O monitoramento das reagbes adversas pds-vacinais também é extremamente
importante, uma vez que estamos aplicando novas tecnologias em um grande numero de
pessoas.

Mesmo sendo insumos muito seguros, pelo grande numero de doses aplicadas,
eventos adversos podem aparecer e precisardo ser notificados em sistema préprio, bem como,
avaliados (presencialmente ou a distancia) por equipe especializada.

Desta forma, quanto mais homogénea e integrada for a campanha, mesmo usando
insumos diferentes, as linhas gerais do plano devem ser seguidas por todos, garantindo um
melhor rendimento e seguranca da vacina.

INDICADORES DE MONITORAMENTO

Cobertura vacinal Percentual da populagdo vacinada, por grupo prioritario

Taxa de abandono Comparacdo entre A primeira e a segunda dose aplicadas aos
grupos prioritarios

Abstinéncias Numero de pessoas pertencentes aos grupos prioritarios que
nao compareceram para a vacinagao

Estoque Numero de doses disponiveis por sala de vacinagdo

Doses perdidas Numero de doses perdidas por sala de vacinagdo

Notificagdo de EAPV Numero de EAPV notificados, estratificados por gravidade,
fabricante, lote, grupo prioritério, faixa etaria, dose de vacina e
sala de vacinacgao.

Doses por tipo de vacina Numero de doses aplicadas, de acordo com o fabricante
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ANEXO UNICO
PLANO DE ACAO TABELADO

IDENTIFICACAO

MANDIRITUBA | 22R.S.
SMS Rua Anita Muller Palu, 105 - Centro
Funcio Contato
¢ NOME TELEFONE E-MAIL
Secretaria Municipal | Daniele dos . .
)} (41) 3626-2086 danielesantosadv2016@gmail.com
de Saude Santos
Vigilancia Leonardo (47) 98849- . . . .
Epidemiolégica Massaneiro 7597 epidemiologia@mandirituba.pr.gov.br
s . Ziléa Marcet (41) 99696- . .
Vigilancia sanitdria de Andrade 3885 visa@mandirituba.pr.gov.br
Agueda
Atencgdo Primaria kochinski (41)52(9)?)17_ saude@mandirituba.pr.gov.br
Lopes
i L d 41) 98887-
Coortliena~dor|a de eonar 0. (41) epidemiologia@mandirituba.pr.gov.br
Imunizag¢ao Massaneiro 4582

FARMACOVIGILANCIA

Notificagdo de ESPV

- Treinamento / orientacdo das equipes das unidades de vacinacdo, para a
notificacdo imediata de casos

- As notificagGes deverdo ser feitas em até24 horas para a vigilancia
Epidemioldgica do municipio

- A Vigilancia epidemioldgica devera notificar no sistema E_SUS Notifica

Investigacdo de
EAPV

- Responsdvel pela investigacdo: Leonardo Massaneiro

Identificacdo de
Eventos Graves,
conforme Port. 204

- Responsdvel pela investigacdo: Leonardo Massaneiro
- Notificar a 22 RS por telefone e e-mail
- Fazer o encaminhamento do paciente para os centros de referéncia

de 17/02/2016
COMUNICACAO
ACOES ATIVIDADES
. ~ - Grupos prioritarios, disponibilidade de vacinas, locais e horarios de
Divulgagao L , . .
vacinagdo, noticias se fontes oficiais
Andlise - Acompanhamento de comentarios e “fake news” nas redes sociais
- Resposta adequada, baseada em dados oficiais aos comentarios das redes
Resposta .
sociais
. - Estimular a procura pela vacina, através de divulgagdo de fatos positivos,
Incentivo . -
transmitindo seguranga ao usudrio
LOGISTICA
ACOES ATIVIDADES

Organizagao da rede
de Frio

- As vacinas serdo transportadas em caixas témicas, com controle de
temperatura, na temperatura indicada pelo fabricante até as salcas de
vacinag¢do, onde serdo armazenadas em geladeiras destinadas
exclusivamente para este fim, com temperatura controlada.

Capacitag¢ao

- Treinamento / orientacdo das equipes das unidades de vacinagdo

Vacinagao

- a vacinacdo dos profissionais de saude serd nas unidades onde o
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profissional atua em sala montada no Hospital Municipal, unicamente para
esta finalidade

- 0 horério de vacinagdo devera ser estendido, de acordo com a
necessidade dos grupos prioritarios

- Deverdo ser mantidas todas as medidas de prevengdo a COVID-19,
conforme Resol SESA 632/2020

- serdo realizadas vacinagdes extra-muro, de acordo com a necessidade de
cada grupo prioritario

SISTEMAS DE INFORMAGAO

ACOES ATIVIDADES
Operacionalizagao
do Sistema de

- As salas de vacinacdo devem possuir computadores exclusivamente para o
registro de vacinas.

Informacgao
Vacinagdo extra - Os aplicadores deverdo preencher um formuldrio com as informacgées
Muro pertinentes para posterior registro no sistema PNI
Registro na N .

& - Entregar a caderneta de vacina¢do com os dados pessoais, data de
Caderneta de Lo . .

o vacinacdo, lote e fabricante da vacina

Vacinag¢ao

GRUPOS PRIORITARIOS

Pessoas com 60 anos ou mais, institucionalizadas

Pessoas co deficiéncias, institucionalizadas

Povos indigenas, vivendo em terras indigenas

Trabalhadores da saude

Pessoas de 90 anos ou mais

Pessoas de 85 a 89 anos

Pessoas de 80 a 84 anos

Pessoas de 75 a 79 anos

Pessoas de 70 a 74 anos

Pessoas de 65 a 69 anos

Pessoas de 60 a 64 anos

Pessoas com comorbidades e gestantes, com ou sem comorbidades, de 18 a 59 anos
Pessoas com deficiéncia permanente grave

Pessoas em situag¢do de rua

Trabalhadores da educacgao

Forgas de segurancga e salvamento e assisténcia social
Trabalhadores de transporte coletivo rodovidrio de passageiros
Caminhoneiros

Trabalhadores industriais

Trabalhadores da limpeza urbana e manejo de residuos sdélidos
Populagao de 59 a 18 anos

Adolescentes de 12 a 17 anos, com prioridade para aqueles com comorbidades

ESCALONAMENTO DA VACINACAO EM TRABALHADORES DE SERVIGOS DE SAUDE PUBLICOS E
PRIVADOS

Trabalhadores vacinadores/aplicadores da vacina contra a COVID-19
Trabalhadores de Instituicdo de Longa Permanéncia para ldosos (ILPI)
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Trabalhadores de hospitais e servigos de urgéncia e emergéncia (UPA, SAMU, SIATE), de referéncia*
COVID-19, Clinicas de Didlise, Servicos de Oncologia

Trabalhadores que atuam na assisténcia direta a paciente COVID-19

Trabalhadores de apoio/suporte ao paciente e a equipe que atende COVID-19 (motorista,
laboratério, imagem, limpeza, nutricdo, entre outros)

Trabalhadores em geral, exceto de dreas administrativas

Trabalhadores de Centros de Atendimento a COVID-19

Trabalhadores da Atengdo Primaria a Saude (APS) e de Centros de Atencdo Psicossocial (CAPS)
Trabalhadores de laboratdrios que coletam ambulatorialmente e processam testes/exames
laboratoriais para a COVID-19

Trabalhadores dos demais servicos de Urgéncia e Emergéncia, como os Pronto Atendimento (PA)
que nado sdo referéncia para COVID-19 e de hemocentros

Trabalhadores que atuam na Vigilancia em Salde que desenvolvem atividades de campo
relacionadas a COVID-19

Trabalhadores dos demais servicos ambulatoriais e hospitalares, trabalhadores atuantes em
farmacias, em sistema funerdrio que tenham contato com caddveres potencialmente contaminados
(COVID-19), cuidadores domiciliares, doulas, e trabalhadores atuantes em areas administrativas,
inclusive da geréncia e gestdo da saude

Trabalhadores de servicos ambulatoriais e hospitalares, publicos e privados, que se encontram em
teletrabalho devido pandemia, e demais ndo listados anteriormente

Trabalhadores de Saude com atividades na coleta de residuos de servigo de saude; Entregadores de
oxigénio que realizam troca de vélvulas e cilindros em servigos de saude; Trabalhadores das
empresas que realizam esterilizacdo de material hospitalar. Como comprovacao deve ser
apresentada uma declaragdao com as atividades realizadas

Profissionais de Saude, que contemplam as 14 profissdes definidas na Resolu¢do 287/1998 do
Conselho Nacional de Saude, conforme PNO, sendo: Assistentes Sociais; Bidlogos; Biomédicos;
Profissionais de Educacgdo Fisica; Enfermeiros; Farmacéuticos; Fisioterapeutas; Fonoaudiélogos;
Médicos; Médicos Veterindrios; Nutricionistas; Odontdlogos; Psicdlogos; e Terapeutas
Ocupacionais, com comprovagao pelo registro profissional em seu respectivo Conselho de Classe)
Servico de salde que presta atendimento a paciente COVID-19.

COMUNICACAO

Elaboragdo de materiais didaticos para
divulgacdo dos grupos prioritarios
Conscientizagdo da populagdio quanto a
importancia da imunizagao

Realizacdo de campanhas publicitarias nos
diferentes meios de comunicagdo e redes sociais

DIVULGACAO

Mandirituba, 18 de janeiro de 2021.

Atualizado em 02/02/2021
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Atualizado em 03/05/2021
Atualizado em 11/05/2021
Atualizado em 24/05/2021
Atualizado em 08/06/2021
Atualizado em 30/07/2021

Atualizado em 12/08/2021
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