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Este documento foi elaborado tendo por base o Plano
Nacional de Operacionalizacdo da Vacinacdo contra a
Covid-19, do Ministério da Saude, e as discussoes
desenvolvidas pelos grupos técnicos no ambito da
Secretaria Municipal de Saude, em conjunto ao Comité de
Operacdes de Emergéncia em Salde Publica — COE.

SECRETARIA MUNICIPAL DE SAUDE

AV. DORIVAL JOSE PEREIRA, 1.370 | PARQUE DAS PEDRAS | TORITAMA-PE | 55.125-000
CNPJ: 11.073.548/0001-88

GABINETESAUDETORITAMA@GMAIL.COM



K\{.{{ E];ﬁ_;‘x‘
PREFEITURA DE { \l
Tori R!hTAMA ;N ¥ o/
foritama melhora, Toritama ovanga! \\\7_ y 7
SUMARIO

1- ApPresentagao. . ...ooueeieiiiit e
2-PUBLICO-alVO. ...
3- Principais premissas do Plano..................c.oooiiiininn.n.
A- INtroduGa0. .....ooinii i
5- Objetivos do Plano.........c.oovviiiiiiiiiie e,
6- Situacdo epidemioldgica da Covid-19 e grupos de risco..
7-Vacinas Covid-19........ooiiiiiiii e
8 — Objetivos da vacinacao e grupos prioritarios...............

9 —Farmacovigilancia............c.coooiiiiiiii i
10 — Sistemas de informagao............c.cooviviiiiiiiiiiinn.
11 — Operacionalizacdo para vacinagao..........................

12 — Orcamento para operacionalizacdo da vacinagéo.......

13— ComUNICAGAD. ...ttt et ee et eans
14 — Encerramento da campanha......................oeennnn.

SECRETARIA MUNICIPAL DE SAUDE

AV. DORIVAL JOSE PEREIRA, 1.370 | PARQUE DAS PEDRAS | TORITAMA-PE | 55.125-000
CNPJ: 11.073.548/0001-88

GABINETESAUDETORITAMA@GMAIL.COM

05
06
06
06
07
07
09
09
14
18
20
22
22
22

SECRETARIA MUNICIPAL DE SAUDE



SECRETARIA MUNICIPAL DE SAUDE
’:%Rnnwu\ \ —

Toritama melhora, Toritama avanca! \%. KN

1- APRESENTACAO

A Secretaria Municipal de Saude de Toritama, pelos seus departamentos
responsaveis, apresenta o Plano Municipal de Operacionaliza¢do da Vacinacdo contra a
covid-19, como medida adicional de resposta ao enfrentamento da doenca, tida como
Emergéncia de Saude Publica de Importancia Internacional (ESPII), mediante acdes de
vacinacao no nivel municipal de gestdo, em consonanica ao Plano Nacional da mesma
operacionalizacéo.

O Programa Nacional de Imunizacdes (PNI), criado em 18 de setembro de 1973,
é responsavel pela politica nacional de imunizacdes e tem como missdo reduzir a
morbimortalidade por doencas imunopreveniveis, com fortalecimento de acGes
integradas de vigilancia em salde para promogdo, protecdo e prevencao em salde da
populacdo brasileira. E um dos maiores programas de vacinagido do mundo, sendo
reconhecido nacional e internacionalmente. O PNI atende a toda a populagéo brasileira,
atualmente estimada em 211,8 milhdes de pessoas, sendo um patrimdnio do estado
brasileiro, mantido pelo comprometimento e dedicacdo de profissionais da salde,
gestores e de toda a populacdo. Sdo 47 anos de ampla expertise em vacinagcdo em massa
e esta preparado para promover a vacinacgdo contra a covid-19.

Para colaboracdo na elaboracdo deste plano, o Ministério da Sadde instituiu a
Camara Técnica Assessora em Imunizacdo e Doencas Transmissiveis por meio da
Portaria GAB/SVS n° 28 de 03 de setembro de 2020 com a Coordenacdo da SVS,
composta por representantes deste ministério e de outrosérgdos governamentais e ndo
governamentais, assim como Sociedades Cientificas, Conselhos de Classe, especialistas
com expertise na area, Organizacdo Pan-Americana da Saude (OPAS), Conselho
Nacional de Secretarios de Salde (Conass) e Conselho Nacional de Secretarias
Municipais de Saude (Conasems).

O plano encontra-se organizado em 14 (quatorze) eixos, a saber: 1-

Apresentacéo

2- Publico-alvo

3- Principais premissas do Plano4-

Introducao;

5- Objetivos do Plano;

6- Situacdo epidemioldgica da Covid-19 e grupos de risco;7-
Vacinas Covid-19;

8 — Objetivos da vacinacéo e grupos prioritarios;9 —
Farmacovigilancia;
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10 — Sistemas de informacéo;
11 — Operacionalizacao para vacinagao;
12 — Orcamento para operacionalizacéo da vacinacao;13 —
Comunicacao;
14 — Encerramento da campanha
As diretrizes definidas neste plano visam apoiar as equipes de salde no

planejamento e operacionaliza¢do da vacinacéo contra a doenca. O éxito dessaacao sera
possivel mediante o envolvimento de todos os profissionais de salde, bem como a
populacéo.

2- PUBLICO-ALVO

Este documento é destinado aos profissionais da rede de atencdo a salde do
Municipio de Toritama, e para a populacdo como medida de transparéncia quanto a
operacionalizacdo, em consonancia com a legislacdo vigente.

3- PRINCIPAIS PREMISSAS DO PLANO

Este plano foi elaborado em consonancia com as orientagdes nacionais do
Ministério da Salde (MS) e globais da Organizacdo Pan-Americana da Salde e
Organizacdo Mundial da Saude (OPAS/OMS). Ainda ndo existem vacinas COVID-19
com registro definitivo na ANVISA. Até o0 momento, existem 2 (duas)vacinas COVID-
19 com aprovacdo para uso emergencial no Brasil.

Algumas definicdes contidas neste plano sdo dinamicas, condicionadas as
caracteristicas e disponibilidade das vacinas aprovadas para 0 uso emergencial, e
precisardo ser ajustadas como, por exemplo, adequacdo dos grupos prioritarios,
populacdo-alvo, capacitacdes e estratégias para a vacinagdo

Este plano apresenta diretrizes gerais da Campanha Nacional de Vacinagéo
contra a Covid-19, de forma que especificidades e alteracBes de cenarios conforme
disponibilidade de vacinas serdo informadas e divulgadas pormeio de Informes Técnicos
da Campanha Nacional de Vacinacdo, divulgados oportunamente pelo Programa
Nacional de Imunizacdes.

4- INTRODUCAO

A covid-19 é a maior pandemia da historia recente da humanidadecausada pelo
novo coronavirus (SARS-CoV-2). Trata-se de uma infeccdo respiratdria aguda
potencialmente grave e de distribuicdo global, que possui elevada transmissibilidade
entre as pessoas por meio de goticulas respiratdriasou contato com objetos e superficies
contaminadas.
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Segundo a Organizacdo Mundial de Saide (OMS), cerca de 80% das pessoas
com covid-19 se recuperam da doencga sem precisar de tratamento hospitalar. Uma em
cada seis pessoas infectadas pelo SARS-CoV-2 ficam gravemente doentes e
desenvolvem dificuldade de respirar. Os idosos e pessoascom comorbidades, tais como
pressdo alta, problemas cardiacos e do pulméo, diabetes ou cancer, tém maior risco de
ficarem gravemente doentes. No entanto,qualquer pessoa pode se infectar com o virus da
covid-19 e evoluir para formasgraves da doenca.

Para conseguir atingir o objetivo de mitigacdo dos impactos da pandemia,
diversos paises e empresas farmacéuticas estdo empreendendo esforgcos na producédo de
uma vacina segura e eficaz contra a covid-19, e no monitoramentodas vacinas que ja se
encontram em uso emergencial em alguns paises

5- OBJETIVOS DO PLANO
5.1. Objetivo geral

Estabelecer as acOes e estratégias para a operacionaliza¢do da vacinagdo contra a
covid-19 no Municipio de Toritama/PE.

5.2. Objetivos especificos
5.1.1. Apresentar a populacdo-alvo e grupos prioritarios para vacinagao;

5.1.2. Otimizar os recursos existentes por meio de planejamento e programacao
oportunos para operacionalizacdo da vacinacdo na esfera municipal;

6- SITUACAO EPIDEMIOLOGICA DA COVID-19 E GRUPOS DE RISCO

Segundo a Organizacdo Mundial da Saude, a deteccdo e a propagacdo de um
patogeno respiratorio emergente sdo acompanhadas pela incerteza sobreas caracteristicas
epidemioldgicas, clinicas e virais do novo patdgeno e particularmente sua habilidade de
se espalhar na populacdo humana e sua viruléncia (caso — severidade), diante disso, a
pandemia decorrente da infeccdo humana pelo novo coronavirus COVID-19 tem
causado impactos com prejuizos globais de ordem social e econémica, tornando-se o
maior desafio de salude publica.

Corroborando, até a presente data, registrou-se, no mundo, mais de 495 milhdes
de casos confirmados da doenca, destes, mais de 6 milhdes foram a obitos. No Brasil, no
mesmo periodo, notificou-se mais de 30 milhdes de casos da covid-19 e mais de 661
mil obitos. A situacdo epidemioldgica atualizada por
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pais, territorio e éarea estd disponivel nos sitios eletrénicos
<https://covid19.who.int/table> e <https://covid.saude.gov.br>. No Municipio de
Toritama/PE contabilizamos 3.547 (trés mil, quinhentos e quarenta e sete) casos
confirmados da doenca e 69 (sessenta e nove) 6bitos decorrentes de agravos da doenca
em residentes do Municipio.

6.1. Caracterizacdo de Grupos de Risco para agravamento e Obito pela
covid-19

Considerando que ndo ha uniformidade na ocorréncia de covid-19 na populagéo,
sendo identificado, até o momento, que o agravamento e Obito estdo relacionados
especialmente a caracteristicas sociodemograficas; preexisténcia de comorbidades, tais
como: insuficiéncia renal, doencgas cardiovasculares e cerebrovasculares, diabetes
mellitus, hipertenséo arterial grave, doencapulmonar obstrutiva crénica (DPOC), anemia
falciforme, cancer, obesidade morbida (IMC>40); sindrome de down; além de idade
superior a 60 anos e individuos transplantados de 6rgaos solidos.

Em relatdrio produzido pelos pesquisadores do PROCC/Fiocruz, com anélise do
perfil dos casos hospitalizados ou 6bitos por Sindrome Respiratéria Aguda Grave
(SRAG) por covid-19 no Brasil, notificados até agosto de 2020 no Sistema de
Vigilancia Epidemiolégica da Gripe (SIVEP-Gripe), quando comparados com todas as
hospitalizacdes e dbitos por covid-19 notificados, identificou maior risco (sobrerrisco —
SR) para hospitalizacdo por SRAG por covid-19 em individuos a partir da faixa etaria de
45 a 49 anos de idade (SR=1,1),e para 6bito, o risco aumentado apresenta-se a partir da
faixa etaria de 55 a 59 anos (SR =1,5).

Destaca-se que a partir de 60 anos de idade o SR tanto para hospitalizacdo
quanto para 6bito por covid-19 apresentou-se maior que 2 vezescomparado a totalidade
dos casos, com aumento gradual quanto maior a faixa etaria, chegando a 8,5 para
hospitalizacdo e 18,3 para 6bito entre idosos com 90 anos e mais. Ainda, nos dados
analisados, dentre as comorbidades com sobrerrisco de hospitalizagdes, identificou-se
diabetes mellitus (SR = 4,2), doenca renal cronica (SR = 3,2) e outras pneumopatias
cronicas (SR= 2,2). Os mesmos fatores de risco foram observados para os 6bitos, com
SR geral de 5,2; 51 e 3,3 para diabetes mellitus, doenca renal cronica, e outras
pneumopatias crénicas, respectivamente.

6.2. Grupos com elevada vulnerabilidade social

Além dos individuos com maior risco para agravamento e 6bito devido as
condi¢bes clinicas e demograficas, existem ainda grupos com elevado grau de
vulnerabilidade social e, portanto, suscetiveis a um maior impacto ocasionado pela
covid-19. Neste contexto, € importante que os Determinantes Sociais da
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Saude (DSS) também sejam levados em consideracdo a0 pensar a
vulnerabilidade a covid-19.

A exemplo disso, nos Estados Unidos da América (pais mais atingido pelacovid-
19 nas Américas) por exemplo, 0s povos nativos, afrodescendentes e comunidades
latinas foram mais suscetiveis a maior gravidade da doenca, em grande parte atribuido a
pior qualidade e acesso mais restrito aos servicos de saude.

7- VACINAS COVID-19

No atual cenario de grande complexidade sanitaria mundial, a campanha de
vacinacdo tem se mostrado eficaz, segura, e é reconhecida como uma solucdo em
potencial para o controle da pandemia, aliada a manutencdo das medidas de prevencao
ja estabelecidas.

Diante da emergéncia em saude publica e necessidade da disponibilizacdo de
vacinas como medida adicional na prevencdo da covid-19, a Anvisa, como 6rgédo
regulador do Estado brasileiro, concedeu aprovacdo e autorizacdo para uso dos
seguintes imunizantes: Comirnaty (Pfizer), Coronavac (Butantan), Janssen (Janssen-
Cilag) e Oxford/Covishield (Fiocruz e Astrazeneca).

8- OBJETIVOS DA VACINACAO E GRUPOS PRIORITARIOS

Considerando a transmissibilidade da covid-19 (RO entre 2,5 e 3), cerca de 60 a
70% da populacdo precisaria estar imune (assumindo uma populagdo com interacdo
homogénea) para interromper a circulacdo do virus. Desta forma seria necessaria a
vacinacdo de 70% ou mais da populacdo (a depender da efetividade da vacina em
prevenir a transmissibilidade) para eliminacdo da doenca. Portanto, em um momento
inicial, onde nédo existe ampla disponibilidadeda vacina no mercado mundial, o objetivo
principal da vacinagdo passa a ser focado na reducdo da morbimortalidade causada pelo
novo coronavirus, bem como a manutencao do funcionamento da forca de trabalho dos
servicos de saude e a manutencdo do funcionamento dos servigos essenciais.

Este Plano de Vacinacdo estda em consonancia com o desenvolvido pelo
Programa Nacional de ImunizacBes em cooperacdo com o comité de especialistas da
Camara Técnica, que foi baseado em principios similares aos estabelecidos pela OMS,
bem como nas consideragdes sobre a viabilizagcdo operacional das acfes de vacinacao.
Optou-se pela priorizacdo de: preservacdo do funcionamento dos servigos de saude,
protecdo dos individuos com maior risco de desenvolvimento de formas graves e
Obitos, seguido da protecéo dos
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individuos com maior risco de infec¢do e a preservacdo do funcionamento dosservigos
essenciais.

Ante ao exposto foram elencadas as seguintes populagdes como grupos
prioritarios para vacinacdo: trabalhadores de salde, pessoas de 18 anos ou mais(com ou
sem comorbidades para primeira, segunda e terceira dose) e pessoas de mais de 40 anos
e trabalhadores da saude (quarta dose), criancas de 5 anos ou mais (com ou sem
comorbidades), pessoas com deficiéncia permanente grave, pessoas em situacéo de rua,
trabalhadores da educacdo do ensino basico (creche, pré- escolas, ensino fundamental,
ensino médio, profissionalizantes e EJA),trabalhadores da educagdo do ensino superior,

forcas de seguranga e salvamento, forgas armadas e trabalhadores industriais.

broncopulmonar e asma grave (uso
recorrente de corticoides sistémicos,
internacdo prévia porcrise asmatica).

Grupo de comorbidades Descricao CID-10 (C3)
Diabetes melitus Qualquer individuo com diabetes E1l (E10aEl4)
Pneumopatias cronicas graves Individuos com  pneumopatias | J44 (DPOC)

graves incluindo doencapulmonar | J45 (Asma)
obstrutiva  crénica,fibrose cistica, | 746  (Asma  aguda
fibroses pulmonares, grave) . -

. . i E84 (Fibrose cistica) J60
pneumoconioses, displasia a 165

(Pneumoconioses) J60,
J61, J62.0, J62.8,J63.0,

J63.1, J63.3,
J63.4,J63.5, J63.8,
J64, J66.0, J67.0,

J67.1, P27.8, J68.4,
J70.1, J84.1, Al16.2
(Fibroses pulmonares)

Hipertensdo Arterial Resistente
(HAR)

HAR= Quando a pressdo 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.

115 (Hipertensdo
secundaria)

111 (Doenca cardiaca
hipertensiva)
112 (Doenga
Hipertensiva)
113 (Doenca cardiacae

renal hipertensiva)

renal

Hipertens&o arterial
estagio 3

PA sistélica >180mmHg e/ou
diastélica >110mmHg
independente da presenga de leséo
em érgdo-alvo (LOA) ou
comorbidade

E11 (E10a E14)

Hipertensdo arterial estagios 1 e2
com LOA e/ou comorbidade

PA sistolica entre 140 e 179mmHg
e/ou diastolica entre90 e 109mmHg
na presenca de lesdo em 6rgdo-alvo
(LOA) e/ou comorbidade

J44 (DPOC)

J45 (Asma)

J46  (Asma  aguda

grave)

E84 (Fibrose cistica) J60
a J65

(Pneumoconioses)
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J60, J61, J62.0, J62.8,
J63.0, J63.1, J63.3,

J63.4,J63.5, J63.8,
J64, J66.0, J67.0,
J67.1, P27.8, J68.4,

J70.1, J84.1, Al6.2

(Fibroses pulmonares)

Doencas car

diovasculares

Insuficiéncia cardiaca (IC)

IC com fracdo de ejecdo reduzida,

intermediaria ou preservada; em | 150 (Insuficiéncia
estagios B, C ou D, independente de | cardiaca)
classe funcional da New York
Heart
Association.
Cor-pulmonale e Hipertenséo Cor-pulmonale croénico,
pulmonar hipertensdo pulmonar primaria ou | 126 (Embolia
secundaria pulmonar), 127 (Outras
formas de doenca
cardiaca pulmonar —

nesse codigo entram a

hipertensdo ~ pulmonar

priméria -127.0,

Secundéria — 127.2 ecor
pulmonale

(crénico) — 127.9)

126.0 (Embolia

pulmonar com mengaode

cor pulmonale agudo

Sem outra

especificacdo (SOE))

Cardiopatia hipertensiva

Cardiopatia hipertensiva
(hipertrofia ventricular esquerda ou
dilatacdo, sobrecarga atrial e
ventricular, disfuncéo diastdlica e/ou
sistélica, lesBes em outros
6rgaos-alvo)

111 (Doenca cardiaca
hipertensiva)

Sindromes coronarianas

Sindromes coronarianas  cronicas
(Angina Pectoris estavel, cardiopatia
individuo, p6s Infarto Agudo do
Miocérdio, outras)

124 (Outras  doencas
isquémicas agudas do
coragdo)

120 (Angina pectoris),
1255 (miocardiopatia
isquemica)

124.1 (Sindrome pds-
infarto do miocéardio)

Valvopatias

LesBes valvares com
repercussdo  hemodindmica  ou
sintomética ou com
comprometimento miocardico

(estenose ou insuficiéncia adrtica;
estenose ou insuficiéncia mitral;
estenose ou insuficiéncia pulmonar;
estenose ou insuficiéncia trictspide,
e outras).

108 (Doencas de

multiplas valvas)
105 (Doencas

reumaticas da valva
mitral) 106 (Doencas
reumaticas da valva
aortica), 107 (Doencas

reumaticas da valva
tricuspide, 109.1
(Valvulite reumatica),
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138 (Endocardite  de
valva nédo
especificada), 109.8
(Doenca reumatica da
valva pulmonar),139*
Transtornos valvares
cardiacos (uso em

crbnica; cardiopatiareumatica.

morbidade)
Miocardiopatias e | Miocardiopatias de  quaisquer | 142 (Cardiomiopatias)
Pericardiopatias etiologias ou fendtipos;pericardite | 131.9 (Pericardite

(crénica) SOE

109 (Outras doencas
reumaticas do
coragéo)

Doencas da Aorta, dos Grandes Aneurismas, dissecgdes,
Vasos e Fistulas arteriovenosas hematomas da aorta e demais
grandes vasos

177 (Outras afecgBes das

artérias earteriolas)

171 (Aneurisma e

dissec¢do da aorta) 172
(Outros

aneurismas)

Arritmias cardiacas Arritmias cardiacas com importancia
clinica e/ou cardiopatia associada
(fibrilacéo e flutter atriais; e outras)

149 (Outras arritimias
cardiacas)

148 (“Flutter” e
Fibrilacdo atrial)
147(Taquicardia
paroxistica)

Cardiopatias congénita no | Cardiopatias congénitas com

adulto repercussdo hemodinamica, crises
individuos; insuficiéncia cardiaca;
arritmias;

comprometimento miocardico.

151 (ComplicagBes de
cardiopatias e doengas
cardiacas mal
definidas)

As cardiopatias

congeénitas sdo
codificadas em Q.
(Q20 a Q28 —S&o as
malformacdes
congeénitas do
aparelho circulatério)

Proteses valvares e | Portadores de proteses valvares

Dispositivos cardiacos | bioldgicas ou mecénicas; e

implantados dispositivos cardiacos
implantados (marca-+-passos,

cardiodesfibriladores,
ressincronizadores, assisténcia
circulatéria de média e longa
permanéncia)

Z95 (Na mortalidade nédo
se usa cddigo em Z)

mais (taxa de filtragdo glomerular
< 60 ml/min/1,73 m2) e sindrome
nefrotica.

Doenca Acidente vascular cerebral individuo | 161 (Hemorragia

cerebrovascular ou hemorragico; ataque individuo | intracerebral)
transitorio; deméncia 160 a 169 (Doencas
vascular cerebrovasculares)

Doenca renal cronica Doenca renal cronica estagio 3 ou N18 (insuficiéncia

renal cronica)
NO3 (Doenga renal

SOE - cronica)

SECRETARIA MUNICIPAL DE SAUDE

AV. DORIVALJOSE PEREIRA, 1.370 | PARQUE DAS PEDRAS | TORITAMA-PE | 55.125-000
CNPJ: 11.073.548/0001-88

GABINETESAUDETORITAMA@GMAIL.COM




/730 Unig
PREFEITURA DE [ ".
RITAMA | )
Toritama melhora, Toritama avanca! \%. KN o/
N L

SECRETARIA MUNICIPAL DE SAUDE

Imunossuprimidos

Individuos transplantados de 06rgéo
solido ou de medula 6ssea; pessoas
vivendo com HIV e CD4

<350 células/mms3; doencas
reumaticas imunomediadas
sistémicas em atividade e em usode
dose de prednisona ou equivalente >
10 mg/dia ou recebendo pulsoterapia
com corticoide e/ou ciclofosfamida;
demais individuos em uso de
imunossupressores  ou  com
imunodeficiéncias primarias.

D84

Anemia falciforme

Anemia falciforme

D57

Obesidade moérbida

Indice de massa corporea (IMC) >
40

E66

Sindrome de down

Trissomia do cromossomo 21

Q90

Cirrose hepatica

Cirrose hepatica Child-Pugh A, B
ouC

K74

Gestantes e Puérperas

A vacinagdo  podera  ocorrer
independentemente da
idade gestacional

*234 -735

Quadro 1. Descricdo das comorbidades incluidas como prioritarias para vacinagdo contra a

covid-19

A maior campanha de vacinac¢do da histéria do Brasil continua a alcangarmarcos
importantes, com milhGes de brasileiros protegidos contra a Covid-19. Opais alcangou a
marca de 76% da populacdo vacinada com as duas doses de vacina contra a Covid-19.
Sdo mais de 419 milhdes de doses aplicadas em todo pais, resultando em mais de 161
milhGes de brasileiros com seu esquema vacinalcompleto.

Além do esquema priméario de vacinacdo (duas doses), o Ministério da Saude
ampliou a aplicacdo de doses de reforco para todos os brasileiros acimade 18 anos de
idade. Essa nova etapa da imunizacdo deve ser realizada quatro meses apos a aplicacao
da segunda e terceira doses. A 4% dose comega a ser aplica em individuos

imunossuprimidos.

Segundo dados do SI-PNI, no municipio de Toritama, até o presente momento,
foram administradas mais de 68 mil doses de vacinas, sendo 31.234 (trinta e um mil,
duzentas e trinta e quatro) correspondentes a primeira dose,

28.168 (vinte e oito mil, cento e sessenta e o0ito) como segunda dose e 8.799

9- FARMACOVIGILANCIA

Frente a introducdo de novas vacinas de forma mais agil, usando novas
tecnologias de produgdo e que serdo administradas em milhdes de individuos, pode
haver um aumento no ndmero de notificagdes de eventos adversos pos- vacinagdo

(EAPV).
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Vendo isto, e sabendo da complexidade da montagem de tal Protocolo, o
Municipio de Toritama/PE utiliza o Protocolo de Vigilancia Epidemioldgica e Sanitaria
de Eventos Adversos Pos-Vacinagdo, elaborado pelo MS, acordado entre a SVS do MS
e a Anvisa. Este documento sera utilizado como referéncia para a vigilancia de EAPV
com os protocolos ja existentes.

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 saude, ressaltando-se que o papel a ser
desempenhado pelo Municipio € vital para a plena efetivacao do protocolo.

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

Atencdo especial e busca ativa devem ser dadas a notificacao de eventosadversos
graves, raros e inusitados, Obitos subitos inesperados, erros de imunizagdo
(programaticos), além dos Eventos Adversos de Interesse Especial (EAIE), que estdo
devidamente descritos no Manual de Vigilancia Epidemioldgica de Eventos Adversos
Pds-Vacinacdo e, 0s que nao constam no Manual estdo descritos no Protocolo acima
citado. Para os eventos adversos graves, a notificacdo devera ser feita em até 24 (vinte e
quatro) horas, na formada Portaria MS n° 264, de 17 de fevereiro de 2020.

9.1. Precaucdes a Administracao da Vacina

Considerando que a(s) vacina(s) COVID-19 ndo foram testadas em todos os
grupos de pessoas, ha algumas precaugdes e contraindicacbes que podem ser
temporarias, até que haja mais pesquisas e administracdo ampla na sociedade.

9.1.1. Precaucdes

< Em geral, como com todas as vacinas, diante de doengas agudas febris
moderadas ou graves, recomenda-se o adiamento da vacinacao ate a resolucdodo quadro
com o intuito de ndo se atribuir & vacina as manifestaces da doenca;

< N&o ha evidéncias, até 0 momento, de qualquer preocupacdo de seguranca na
vacinacao de individuos com histéria anterior de infeccdo ou comanticorpo detectavel
pelo SARS-COV-2.
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< E improvavel que a vacinagdo de individuos infectados (em periodo de
incubacdo) ou assintomaéticos tenha um efeito prejudicial sobre a doenca. Entretanto,
recomenda-se 0 adiamento da vacinagdo 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 infeccédo, idealmente a vacinacao deve ser
adiada até a recuperacdo clinica total e pelo menos quatro semanas ap0os o inicio dos
sintomas ou quatro semanas a partir da primeira amostra de PCR positiva em pessoas
assintomaticas.

< Pacientes que fazem uso de imunoglobulina humana devem ser vacinados com
pelo menos um més de intervalo entre a administracdo da imunoglobulina e a vacina, de
forma a ndo interferir na resposta imunoldgica.

9.1.2. Grupos especiais

Gestantes, Puérperas E Lactantes

<> A seguranca e eficacia das vacinas ndo foram avaliadas nestes grupos, no
entanto estudos em animais ndo demonstraram risco de malformagdes.

< Para as mulheres, pertencentes a um dos grupos prioritarios, que se apresentem
nestas condicBes (gestantes, lactantes ou puérperas), a vacinacdo podera ser realizada
apos avaliacdao cautelosa dos riscos e beneficios e com decisdo compartilhada, entre a
mulher e seu médico prescritor.

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

' O nivel de potencial contaminagéo do virus na comunidade;
' A potencial eficacia da vacina;

 Orrisco e a potencial gravidade da doenca materna, incluindo os efeitos nofeto e no
recém-nascido e a seguranca da vacina para o binémio materno-fetal.

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

< As gestantes e lactantes, pertencentes aos grupos prioritarios, que nao
concordarem em serem vacinadas, devem ser apoiadas em sua decisdo e instruidas a
manter medidas de protecdo como higiene das maos, uso de méscaras e distanciamento
social.
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< Caso opte-se pela vacinacao das lactantes o aleitamento materno ndo devera ser
interrompido.

% A vacinagdo inadvertida das gestantes (sem indicacdo medica) deverd ser
notificada no sistema de notificagcdo e-SUS notifica como um “erro de imunizagao” para
fins de controle e monitoramento de ocorréncia de eventos adversos.

% Eventos adversos que venham a ocorrer com a gestante apds a vacinacdodeverdo
ser notificados no e-SUS notifica, bem como quaisquer eventos adversos que ocorram
com o feto ou com o recém-nascido até 6 meses apds 0 nascimento.

Uso de Antiagregantes Plaquetdrios e Anticoagulantes Orais € VVacinacao

< Os antiagregantes plaquetarios devem ser mantidos e ndo implicam em
impedimento a vacinacdo. O uso de injecdo intramuscular em pacientes sob usocrénico
de antiagregantes plaquetarios é pratica corrente, portanto consideradoseguro.

< N&do 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
vacinacdo intramuscular contra Influenza em pacientes anticoagulados com varfarina
mostraram que esta via foi segura, sem manifestacbes hemorragicas locais de vulto. A
comparacdo da via intramuscularcom a subcutanea mostrou que a primeira é segura e
eficaz na maioria das vacinas em uso clinico. Por cautela, a vacina pode ser administrada
0 mais longepossivel da Gltima dose do anticoagulante direto.

Pacientes Portadores de Doencas Reumaéticas Imunomediadas (DRIM)

< Preferencialmente o paciente deve ser vacinado estando com a doenca
controlada ou em remissdo, como também em baixo grau de imunossupressao ou sem
imunossupressao. Entretanto, a decisdo sobre a vacinacdo em pacientescom DRIM deve
ser individualizada, levando em consideracdo a faixa etaria, a doenca reumatica
autoimune de base, os graus de atividade e imunossupressao, alem das comorbidades,
devendo ser sob orientacdo de medico especialista. A escolha da vacina deve seguir as
recomendac0es de 0rgdos sanitarios e regulatorios, assim como a disponibilidade local.

Pacientes Oncolégicos, Transplantados e Demais Pacientes Imunossuprimidos

< A eficdcia e seguranca das vacinas COVID-19 ndo foram avaliadas nesta
populagéo. No entanto, considerando as plataformas em questéo (vetor viral ndo
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replicante e virus inativado) € improvavel que exista risco aumentado de eventosadversos.

< A avaliacdo de risco beneficio e a decisdo referente a vacinagdo ou ndo devera
ser realizada pelo paciente em conjunto com o médico assistente, sendoque a vacinagao
somente devera ser realizada com prescricdo medica.

9.2. Contraindica¢c8es a Administracdo da Vacina
< Hipersensibilidade ao principio ativo ou a qualquer dos excipientes da vacina;

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

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 informaces e orientacdes detalhadas encontram-se no Protocolo
de Vigilancia Epidemioldgica e Sanitaria de Eventos Adversos Pds- Vacinacao.

10- SISTEMAS DE INFORMACAO

Na Campanha Nacional de Vacinagdo contra a covid-19, observada a
necessidade de acompanhar e monitorar 0s vacinados, o Ministério da Salde
desenvolveu modulo especifico nominal, para registro de cada cidaddo vacinado com a
indicacdo da respectiva dose administrada (Laboratorio e lote), além da implementacédo
do mddulo de movimentacdo de imunobiologico para facilitar a rastreabilidade e
controle dos imunobioldgicos distribuidos, facilitando o planejamento e o
acompanhamento em situacOes de Eventos Adversos Pds Vacinacdo (EAPV).

10.1. O agendamento do vacinado

O agendamento dos grupos prioritario, acontecera pelo contato telefonico
(81) 9.9102-6144 ou de forma presencial na unidade de satde em que funcionao PNI, a
fim de operacionalizar da melhor forma a vacinagdo dos gruposprioritarios.

No caso da vacinagdo da populacdo sem comorbidades, o agendamento devera
ser precedido pelo cadastramento por meio do Formulario disponivel site oficia da
Prefeitura Municipal de Toritama <Toritama.pe.gov.br>, respondendo qual a Faixa
Etéria, os Dados Pessoais (nome, CPF, endereco, nimero do cartdo
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SUS, email e telefone para contato). Apds a realizacdo do cadastro nesta plataforma a
Secretaria de Salde do Municipio fard a convocacdo através de SMS e email,
informando o local, data e horario em que o(a) cadastrado(a) receberd o imunizante.
Este procedimento devera ser realizado para a 12 e 22 doses da vacina contra a COVID-
19.

10.2. O-registro do vacinado

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

Os registros das doses aplicadas deverdo ser realizados no Sistema de
Informacdo do Programa Nacional de Imunizacdo (Novo SI-PNI - online) ou em um
sistema proprio que interopere com ele, por meio da Rede Nacional de Dados em Saude
(RNDS).

No caso das salas de vacina sem conectividade com a internet que funcionam no
ambito da APS, os registros das doses aplicadas poderdo ser feitos no e-SUS AB, por
meio da Coleta de Dados Simplificada - modalidade CDS. Essas salas fardo registros
offline e depois submeterdo seus registros parao servidor assim que a conexdo com a
internet estiver disponivel, no prazo maximo de 48 (quarenta e oito) horas.

Da mesma forma, as salas de vacina que ainda ndo estdo informatizadase/ou néo
possuem uma adequada rede de internet disponivel, ou mesmo as unidades em
atividades de vacinacdo extramuros durante a campanha, deverdorealizar os registros de
dados nominais e individualizados em formularios, para posterior registro no sistema de
informacao em até 48 (quarenta e oito) horas.

O formulario contém as nove variaveis minimas padronizadas, a saber:

CNES - Estabelecimento de Salde;
CPF/CNS do vacinado;

Data de nascimento;

Sexo;

Grupo prioritario;

Data da vacinacao;

Nome da Vacina/fabricante;

Tipo de Dose; e

Lote/validade da vacina.
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Destaca-se ainda que, em consonancia com a Resolucdo da Diretoria Colegiada
da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, RDC n°® 197/2017, todo servico de
vacinagdo possui obrigatoriedade na informacéo dos dados ao ente federal, por meio do
sistema de informacéo oficial do Ministério da Saude, ou um sistema préprio que
interopere com 0 mesmo.

Estabelecimentos de satde publico ou privado com sistema deinformacaoproprio
ou de terceiros deverdo providenciar o registro de vacinacdode acordo com o modelo de
dados do Mdédulo de Campanha Covid-19, disponivelno Portalde Servigos do Ministério
da Sadde, no link: (hps://rnds- guia.saude.gov.br/).

A transferéncia dos dados de vacinagdo da Campanha Covid-19 deveré ocorrer
diariamente, por meio de Servicos da RNDS, conforme modelo de dadose as orientaces
disponibilizadas no Portal de Servicos do MS, no link:
(hps://servicosdatasus.saude.gov.br/detalne/UZQjoYDDFN) e (hps://rnds-
guia.saude.gov.br/). A RNDS (https://rnds.saude.gov.br/) promove troca de informacdes
entre pontos da Rede de Atencdo a Saude permitindo a transicdo e continuidade do
cuidado nos setores publico e privado.

11- OPERACIONALIZACAO PARA VACINACAO
11.1. Mecanismo de Gestao em Saude

A Secretaria Municipal de Saude coordena as a¢cdes de resposta as emergénciasem salde
publica, incluindo a mobilizacdo de recursos e operacionalizagdo, no ambito municipal,
das doses de imunobioldgicos recebidas ou adquiridas.

11.2. Planejamento para Operacionalizacao da Vacinagéao
11.2.1. Capacitacdes

Os profissionais de saude, enfermeiros e técnicos de enfermagem, envolvidos no
processo de imunizagdo deverdo ser capacitados, por meio da articulagdédo com a
Coordenacdo Regional do PNI, e posteriormente deverdo permanecer em
aperfeicoamento pelo Programa ImunizaSUS, promovido pelo CONASEMS em
parceria com 0 MS.

11.2.2. Microprogramacao

A vacinagdo, no ambito municipal, devera obedecer estritamente aos critérios
estabelecidos pelo MS, e ocorrerd de forma centralizada e organizada pela equipe
municipal do PNI, mediante agendamento prévio por contato pelo telefone (81) 9.9102-
6144. Nos casos dos trabalhadores de salde a vacinagdo devera acontecer,
preferivelmente, in loco.
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Vacinagdo de trabalhadores da salde: exige trabalho conjunto entre Atencdo
Primaria & Salde e Urgéncia e Emergéncia, principalmente para aqueles que atuam em
unidades exclusivas para atendimento da covid-19;

Vacinacdo de idosos: a vacinacdo casa a casa pode ser uma estratégia em
resposta aqueles que tém mobilidade limitada ou que estejam acamados;

Vacinagdo em instituicdes de saude de longa permanéncia: fazer um diagnostico
prévio do publico-alvo institucionalizado para organizagdo da logistica de vacinagdo in
loco;

Como medida de seguranca as doses da vacina deverdo ser armazenadas
exclusivamente na sede do PNI municipal, sendo vedado o armazenamento em qualquer
outra Unidade de Salde, até ulterior deliberacao.

Em face da decrente demanda, foi resolvido que a vacinacdo para COVID-19
ficaria centralizada na Central do PNI:

UNIDADE ENDERECO
Central do PNI Rua 4 de Outubro, SN; Centro;
Toritama-PE

11.3. Rede de Frio e o Planejamento Logistico

A Rede de Frio Municipal organiza-se com 01 sede do PNI municipal, sitad Rua
04 de Outubro, no prédio em que funciona a Policlinica Municipal, e 04 (quatro) salas
de vacina, distribuidas em 04 (quatro) Unidades Béasicas de Saude. Todas estas unidades
de vacinacdo contra a COVID-19 contam com refrigeradores especificos para
armazenamento de imunobioldgicos, com baterias no-break para conservacdo em casos
de falta de energia ou defeitos deordem elétrica.

11.3.1. A Estrutura Municipal de Logistica
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A atividade logistica municipal ocorrera sob responsabilidade do Coordenador
Municipal de PNI, e acontecerd em veiculo proprio do Municipio com motorista
designado para tal.

11.3.2. Armazenamento

Com o objetivo de manter a confiabilidade da temperatura de armazenamento
dos imunobiologicos nas diversas unidades de rede de frio orienta-se o registro da
temperatura em mapas de controle, no inicio e término do expediente. Os sensores
aplicados a medicdo devem ser periodicamente calibrados e certificados por
Laboratorios de Calibracdo da Rede Brasileira de Calibracdo do Instituto Nacional de
Metrologia, Qualidade e Tecnologia — Inmetro, de forma a garantir a precisdo dos
registros de temperatura (+2° a
+8°C).

Em relacdo a promocdo da garantia do desempenho dos equipamentos de
armazenamento e das condi¢cdes de manuseio dos imunobioldgicos convenciona-se 0
uso de ar-condicionado nos ambientes. No que se refere a seguranca do funcionamento
dos equipamentos, para preservacdo das condi¢cbes de armazenamento, a depender da
unidade de rede de frio, recomenda-se 0 uso de geradores de energia elétrica, nobreak,
ou ainda camaras refrigeradas com autonomia de 72 (setenta e duas) horas ou em
conformidade com o plano de contingéncia local.

12- ORCAMENTO PARA OPERACIONALIZACAO DA VACINA

Para a execu¢do da vacinacdo contra a covid-19, recursos financeiros poderao
ser utilizados, tanto proprios quanto os repassados do MS para os Municipios, pelos
Fundos de Saude especificos para o enfrentamento da pandemia da Covid-19. Saliente-
se que, a principio, todo o material necessario ao processo de vacinagdo esta sendo
disponibilizado pelo MS, podendo, portanto, 0 Municipio, da hipotese de falta de algum
insumo ou material, procedercom a aquisi¢@o, nos termos da Legislacao vigente.
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13- COMUNICACAO

A comunicacdo de todas as fases da Campanha de Vacinacdo, bem como seus
desdobramentos, e dados quanto ao desenrolar da Campanha no Municipio acontecera
de forma dinamica e pelos meios de comunicacdo habituais dos municipes de
Toritama/PE.

Ser&o disponibilizados diariamente boletins constando as quantidades de doses
disponiveis e utilizadas, distribuidas por grupo, junto ao boletim de casosda Covid-19,
primando pela transparéncia das informacdes. Tais dados sdo disponibilizados no sitio
oficial da Prefeitura de Toritama na internet, pelo link:
<Toritama.pe.gov.br> e no Portal da Transparéncia da Covid-19, disponivel no link:
http://transparencia.toritama.pe.gov.br/app/pe/toritama/l/covid-19, e por meio das
paginas oficiais nas redes sociais Instagram e Facebook.

14- ENCERRAMENTO DA CAMPANHA

Nessa fase de vacinacdo e face a diversidade de vacinas a seremutilizadas, de
variados grupos selecionados da populacdo para a vacinagdo, € necessario realizar o
monitoramento e avaliacdo constante durante e apds a campanha para verificar o
alcance da meta de cobertura, a aceitabilidade da vacina, os eventos adversos, e demais
situacOes para que, de forma efetiva e oportuna ocorra a identificacdo das necessidades
de novas intervengdes.

O Municipio acompanhara todos os boletins emitidos pelo MS a fim de conhecer
dos desdobramentos da campanha e das intervengdes necessarias quanto ao
enfrentamento da Covid-19, principalmente no tocante ao percentual de vacinagdo e
demais dados importantes.

Enoque Gouveia da Silva
Coordenador Municipal do Programa Nacional de Imunizacao
Ketilly Moane Silva

Coordenadora de Atencéo a Saude
Diana Oliveira da Silva

Diretora de Vigilancia em Saude
Jodo Lucas de Souza Galdino
Secretério Executivo de Saude
Erivaldo José Mariano da Silva Junior
Secretério de Saude

Romero Leal Filho

Vice Prefeito

SECRETARIA MUNICIPAL DE SAUDE

AV. DORIVALJOSE PEREIRA, 1.370 | PARQUE DAS PEDRAS | TORITAMA-PE | 55.125-000
CNPJ: 11.073.548/0001-88

GABINETESAUDETORITAMA@GMAIL.COM


http://transparencia.toritama.pe.gov.br/app/pe/toritama/1/covid-19

SECRETARIA MUNICIPAL DE SAUDE

PREFEITURA DE
Toritama melhora, Toritama avanga!

Edilson Tavares de Lima
Prefeito
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