&t GOVERNO
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SECRETARIA DE ESTADO DA SAUDE
COMISSAO INTERGESTORES BIPARTITE

RESOLUCAO CIB-PB N° 09, DE 02 DE FEVEREIRO DE 2021

Aprova o plano estadual de operacionalizagio da
vacinacio contra @ COVID-19 na Paraiba, 1* Edi¢do.

A Comissiio Intergestores Bipartite, no uso de suas atribuigdes, ¢ considerando:

A Tei n® 8.080. de 19 de setembro de 1990, que dispoe sobre as condighes para a4 promogio. d
prolecdo ¢ a recuperagio da saide, a organizagio e o funcionamento dos servigos comespondentes ¢
dd outras providéncias:

O Decreto n® 7.508, de 28 de junho de 2011, gue regulamenta a L ci n® 8.080, de 1990, para dispor
sobre a organizagdo do Sistema Unico de Saide - SUS, o plancjamento da saide. a assisténcia a
saude e a articulagio interfederativa: ¢,

A Portaria de n° 2.500. de 28 de setembro de 2017, que dispde sobre a elaboragio. a proposicao. a
tramitagio ¢ a consolidagdo de atos normativos no Ambito do Ministério da Sadde:

A divulgaciio do Plano Nacional de Vacinacio contra a COVID — 19 pelo Ministério da Sadde em 16
de Dezembro de 2020 - 1" Edigdo:

O envolvimento de diversos paises ¢ empresas farmacéuticas empreendendo esforgos na produgio de
uma vacina segura e cficaz contra a COVID —19;

O objetivo de mitigagio dos impactos da pandemia através de vacina aprovada pela Agéncia
Nacional de Vigildncia Sanitaria (AN VISA)

A aquisi¢io da vacina sob a responsabilidade do Ministério da Saude:;

Que a Paraiba, até o dia 22 de dezembro de 2020, registrou 160,611 casos da doenga, com 3.563
obitos em 189 municipios:

A decisdo da plenaria da CIB-PB, na 1* Reunifio Ordinaria, do dia 02 de fevereiro de 2021, realizada
por videoconferéncia.

RESOLVE:

——

Art. 17 Apmva;.-n‘bﬁnu cstad'ﬁ}\l de operacionalizagio da vacinagio contra a COVID-19 na Paraiba,

1" Edigdo, conforme anexo.
u DE ARAQ%) LUCENA

do COSEMS/PB

\

Art. 2" Ista Res gntrard em [vigor na dala de sua pubhcmrd{}
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APRESENTACAO

A Secretaria de Estado da Qaude da Paraiba (SES-PB). por meio da Geréneia Executiva de
Vigilancia em Saude (GEVS) e do Nicleo Estadual de Imumzagdes apresenta O Plano Estadual de
Operacionalizagio da Vacinacio Contra a COVID-19, como medida adicional de resposta ao

enfrentamento da doenga no Estado da Paraiba.

A COVID-19 trata-se de uma doenga de clevada transmissibilidade e distribuigdo global. A
{ransmissio ocorre principalmente entre pessoas por meio de goticulas respiratdrias ou contato com

objctos e superlicies contaminadas.

Desde o inicio de 2020, a covid-19 dispersou-se rapidamente pelo mundo ¢ ate 22 de
dezembro de 2020, ja haviam sido confirmados mais de 78 milhoes de casos da doenga, incluindo
mais de 1.7 milhdes de 6bites, reportados pela OMS. No Brasil. no mesmo periodo, foram

confirmados mais de 7.3 milhdes de casos € mais de 188.259 mil obitos de covid-1 9.

N Paraiba. até 22 de dezembro de 2020, 160.611 pessoas j4 contrairam a doenga com 3.563,
4hitos e 124.217 recuperados. lodos os 223 municipios possuem casas confirmados ¢ foram

registrados Obitos em 189 municipios do Estado,

Para conseguir atingir o objetivo de mitigacdo dos impactos da pandemia, diversos paises ¢
cmpresas [armacéuticas estdo empreendendo esfor¢os na produgio de uma vacina segura € cficaz
contra a covid-19 que deverdio ser adquiridas pelo PNL apds aprovagio pela Agéncia Nacional de

Vigilancia Sanitaria (ANVISA).

Neste sentido. o plano podera ser atualizado conforme o surgimento de novas evidéncias
cientificas acerca das vacinas e suas caracteristicas ¢ distribuigdo de novos imunizantes por parte do

Programa Nacional de Imunizagdes (PNI).
De acordo com o Plano Nacional de Vacimagao contra a covid-19 compete ao Estado:

e A coordenagio do componente estadual do PNI:

e O provimento de seringas € agulhas, itens que tambcm sdo considerados Insumos
estratégicos.

s A gestdo do sistema de informagao do PNL incluindo a consolidagio ¢ 4 analise dos dados
municipais, o envio dos dados a0 nivel federal dentro dos prazos estabelecidos ¢ a

retroalimentacdo das informagdes a esfera municipal.

Adaptado do Plano Nacional de Operacionalizagio da Vacinagdo contra COVID-19
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1. OBJETIVOS
1.1. Objetivo Geral:

. Estabelecer as agdes ¢ estratégias para a vacinagio contra a COVID-19 na Paraiba.

contribuindo para a redugdo de morbidade e mortalidade pela doenga, bem como sua transmissio.
1.2. Objetivos Especificos:

o Descrever a regionalizagio da sadde no Estado da Paraiba;

o Descrever as caracteristicas das vacinas em fase HT;

e Descrever a organizacio da rede de frio e a logistica para 0 recebimento das vacinas.

e [lencar os grupos prioritdrios com maior risco de desenvolver complicagdes ¢ obitos pela
doenga;

¢ Orientar ¢ operacionalizar a vacinagio contra a Covid-19 no Estado:

e [stabelecer as medidas para vacinaglo scgura ¢ eventos adversos pos vacinagdo:

3. REGIONALIZACAO DA SAUDE DO ESTADO DA PA RAIBA

() Estado da Paraiba esta situado a leste da Regido Nordeste e tem como limites ao norte O
estado do Rio Grande do Norte, a leste o Oceano Atlantico, o sul Pernambuco ¢ a veste o Ceara.
Segundo a estimativa de 2020 do Instituto Brasileiro de Geografia ¢ Estatistica (IBGE). o estado da
Paraiba possui uma populagio de 4.039 milhdes de habitantes distribuida em uma ared de 36.469
km?. Aprescnta uma malor concentracio populacional na arca urbana (80%) em relagdo & drea rural

(20%).

A configuragio da regionalizagio da catide na Paraiba, em consonancia com a Resolugéo C1B
4° 203/2011. atualizada pela Resolugio CIB n® 43/2018. organizou o estado em 16 Regides de Saude
distribuidas em 03 Macrorregides de Saude, contemplando os seus 223 municipios. A primeira
Macrorregidao de Saude, composta por qualro Regides de Sande. com sede em Joao Pessoa. a
segunda por cinco Regides de Saide, com sede em Campina Grande; e a terceira por scte Regides de
Saude. com duas sedes, uma em Patos (Sertdo) € outra em Sousa (Alto Sertao) (Figura 1} A Paraiba
possui ainda 14 unidades geoadministrativas da Secretaria de Estado da Saide, denominadas
Geréncias Regionais de Saude (GRS). entretanto estdo elctivamente implantadas 12 GRS, Essas
unidades tém a missdo de assumir a responsabilidade sanitaria compartilhada no territorio de
abrangéneia, oferecendo apoio téenico aos municipios. acompanhando o planejamento das acoes ¢

Adaptado do Plano Nacional de Operacionalizagdo da Vacinagio contra a COVID-19
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servicos de satde e participando dos diversos espagos de gestio e cogestiio entre 0s entes federados,

fortalecendo o processo de regionalizagiio no estado.

Figura 1 - Conformagéio das Regides e Macrorregibes de Saude
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Fonte: SES PB, 2019

3 CARACTERISTICAS DA VACINA EM FASE IIL,

De acordo com o Ministério da Satde conforme deserito no Plano Nacional o quadro
abaixo traz um resumo dos dados disponiveis ate a data da atualizacdo deste documento a

respeito das diferentes vacinas em estudos de fase H1.

Quadro 1. Resumo dos principais dados das vacinas em fase 11T de pesquisa clinica

Adaptado do Plano Nacional de Operacionalizagiio da Vacinagdo confra a COVID-19



GOVERNO SECRETARIA DE ESTADO DA SAUDE

DA PARAIBA COMISSAQO INTERGESTORES BIPARTITE
';h . Vis o Link da
o] Faixa Es " [ Ce . acesac B0
Vacima Platslotrma aplica- pipeoks clinbeo
— stisria Vacinal o vagho )

Chintead Tral of
Efficacy and
Safety of
Sinovac's
Brasi Adzorbed coved-18
= 15 anos {inactivated)
(13.080} Vaccine in
Reatithcare
Professionads -
Z goses, Full Taxt View -
Inativada nisrvaio i 2°0 ggoc  ClinicalTrials-gov
o o= 14 dias
Indonésa htps /i eanicalingls
18-59 anos _aowiciZishow™C
(1.629) TO4SOR0TS

Coronavac

Clinicat Trial For
Turguia SARS-CoW-2
18-59 =nos Waccing {covid-18)
{13.000} - Full Text View -
Clinkcai Trists.gov

Emirados itk v Chictr o
2. Wuhan Arabes = 1 anes rg_cnfshowpsoien
Institute of (15.000) 2 doses, aspx Tproj=56651
Biglogcal  |nativada .. Imtervaic M 2CefC

{cepa WiV tarmocos 21 dms hitp. /e chactr O
o4} > 18 Encs rO.CA/EhmwWRITEn.
{500} aspx Ppray=62581

{dinkcad Trat to
; Evaluate the
3. Beung Efficacy.

|restiiute of immunGgencity
Biological Argeniing 2 doses. and Safery of the

Products Inativada 18-85 gnos  intervEio i 2°C a 6°C o ,
{Em] 21 dias inactivated SARS

Co'-2 Vaccine
ﬁ;$'| (covid-18) - Full
Text View -
ClinicaiTrials.gov

4. MNowavaX  Qupyrida  |nglatera 2 doses, hitps.canicaltrals
(NWX-CoV de 1884 anos  ERtEMVEIo M 2% 5 BC  goviciZishow/NC
2373 proteica  115.000) 71 dias TO4583995

Phass |1 Trial of &
5 CanSimo  Velor viral Paguistan cowad-1% VE.EI:H'\!B
Biglogical  ndo s fBance | doss ] aen g pec  of Adenovinis
Ine repiicante  {40.000} Vector i Adus
18 Years Oid ang
Abaes - Full Text

Adaptado do Plano Nacional de Operacionalizagdo da Vacinagio contraa COVID-19



SECRETARIA DE ESTADO DA SAUDE
COMISSAO INTERGESTORES BIPARTITE

GOVERNO
DAPARAIBA

(A5 Wi -
ACoY) Clinical Trials gov
Clinical Trial of
Recombanand
Mowsl Coronawvns
Rlssia Vaccwes .
18-85 anos {Adenovirus Type
{500) 5 \ector) Agamst
covid-19 « Full
Text View -
Clinical Trighs. gow
A Stucy of
A6 COVES far
o2 the Prevantion of
& Jansaen  Yelor viral dosas, 0 g B0 SARS-Cov-2-
(Ad26.C0  ndo s =18 angs  jyevele ™ Macdiated covid-19
VZ.3) rephcants  (50.000) (3meses)  in Adult
56 dias Farbcipants - Ful
Taxt Waw -
Climncad Trials gov
Brasit bt hanan isrcan o
18.59 aros. 1 dooE i omiSRC THESRE
7. (2.000) 424
af 1ou2
Oxfordifstr  Welor viral  Brasid dosEs, titps.tictnicaltrials
aZenecs = (5 000 = 18 ancs rtarvalo M 2C af'C %a’c&;rmmc
replicants } 4-12 B3G5 1
{ChasDx 3 REEGE NN
nghf-19) N
EUA I doses, hitps {icSnicalirials
, » {Banos  Iintervalo i govictdshowMNO
{40.051} 28 dias TO4516746
%. Vitor viral 4B
malEyd  nao {uma I
Resan ; . Rissim Z doees, R o hitps://cknicaliiala
|r,ﬂr¢u1::h ! azﬁ_a e = 1@ snos intervals M caCa govicidishouwNC
ot {40.000) 21 dias TO4530398
Gam- S4rads- 8
i (lefilizada)
cowvid-Wac) =
8. Phizer’ mENA
BioNTech/ ‘“’“i " E{.’;} 2 doses, -E?gc ;‘,C hitpe: Mckmicanmals
Fozun e !.rganllinu = {Gancs  intarvalo ég govictishowMNC
Prama A0S 21 ias ) T04368728
NT16Zb E 43.988
g [SaRMA) ¢ )
10, NIAID Em POT A Study ta
Vacoina RMNA ELA 2 doses, = Evaluate E;Famcy,
Resmarch  mensagel a 18 anos  intervalo i IPC[H.: o0 Safety. and
Centan ro {30.000) 20 dias (atl 30 :n"m“”mﬂﬁdﬂ?ﬂ of
dms) Vacoine in Adults

Adaptado do Plano Nacional de Operacionalizagio da Vacinagio contr

aa COVID-19



SECRETARIA DE ESTADO DA SAUDE
COMISSAO INTERGESTORES BIPARTITE

't GOVERNO
DA PARAIBA

(MRNA- Aged 18 Years
1273) and Older o
Prevent covsd- 18 -
Full Text View -
Clintcal Trials.gov
11, Anhui
Thatel
LongCom
Biogharms
ceuticaliing ; Zoud T e
fhie of ﬂ.s?””'"d“ ) 18-59 e, m et
Micobiole T {800} BNO%  imtervalo BT 1B
v, pramicd 28, 56 dias s
Chiness
Acedemy
of
Soences
3 . Z dosss, hitps:(icknicalinals
ﬁ?;::uw o Inativada l-;:d ‘EHE.':} 12-85 anos  imtervalo 28 IM 2°C s B8%C  gowictshow!/NC
: 12 [a1-13 TOAE4 1481
13 Farypue 2 dose https: Hcimicattnal
: semethart  Canada ; % L
Medicago 5 oee (180 18-85 aros  intervalo iM govici2ishowMNC
inc. LR 21 dias TOAGBADT

Fonte: BRASIL, 2020

apresenta estrutura capaz de armazc

salvo a excecio da vacina Plizer que requer equipamento nao

linalidade.

De acordo com o quadro

descritivo acima é necessario enfatizar que a rede de frio estadual
namento e conservacio de todos os imunobioldgicos listados.

disponivel atualmente para csta

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

4.1 A Imunizacio na Paraiba- Rede de Frio

vacinagdo em todo

municipal. Estd contemplado com as cstruturas:

01 Central Estadual

A rede de frio do Estado possui estrutura organizacional e logistica para a parantia da

territério paraibano, dividindo responsabilidades de execugao com ¢ esfera

Adaptado do Plano Nacional de Operacionalizagdo da Vacinacio contra a COVID-19
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O nicleo Fstadual de Imunizagdes apresenta area total construida de 451.46 m?® {coordenagio,
dreq (écnica e rede de frio). A rede de frio esta equipada com sala de preparo climatizada,
almoxarifado, doca de carga/ descarga, camara frigorifica capaz de armazenar cntre 280 e 330 mil
ampolas de vacinas possui estrutura adequada para armazenamento de imunobioldgicos na
lemperatura positiva entre +2° C+ 8% C, bem como freezer convencionais para armazenamento de

vacinas negativas na lemperatura entre -25°C e - 15°C. ¢ congelamento de bobinas reutilizavers,

® 12 Centrais Regionais

Apresentam estruturas semelhantes no gue diz respeito a equipamentos, todas apresentam
cimaras de conservacio de vacinas para armazenamento de imunobiologicos em lcmperatura
positiva. freezers para armazenamento de imunobiologicos em temperatura negativa ¢ bobinas

reutilizavels, almoxaritado e area téenica.

Para o recebimento da vacina em questdo, serd necessario o incremento no guantitativo de
Camaras de conservacio em todas as unidades regionais, tendo em vista o recebimento dos novos
imunos agregados as vacinas de rotina mensal ¢ campanhas de vacinagdo ji existentes no calendario

nacional.

Para o recebimento da vacina cm questao. sera necessario o incremento no guantitativo de
Camaras de conservacio em todas as unidades regiomais, tendo em vista o recebimento dos novos
imunos agregados as vacinas de rotina mensal e campanhas de vacinagdo jd existentes no calenddrio
nacional. Para tal necessidade, existe processo em tramitagao para aquisigio de Camaras de
conservaciio para as Geréncias Regionais de Satde, certame de n®101119575. totalizando 34 camaras
de conservacio. Atualmente as Gerencias Regionais de Saude possuem cameras suficientes apenas

para armazenamento das vacinas de rotina e campanhas conforme exposto abaixo:

1" GRS — 8 Camaras 5* GRS -4 Camaras U* GRS - 4 Cimaras
2* GRS ~ 6 Camaras 6* GRS — 6 Camaras 10" GRS —4 Camaras
3" GRS- 11 Camaras 7* GRS — 4 Camaras 11" GRS - 3 Camaras
44 GRS — 4 Camaras 8 GRS —4 Camaras 12* GRS —4 Camaras

(Cada camara de conservagiio tem capacidade para armazenar cerca de 35mil doses.

e Aproximadamente 1.000 salas de vacina-

Adaptado do Plano Nacional de Operacionalizagdo da Vacinacao contra a COvID-14%
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A sala de imunizagdio ¢ a estrutura por meio da qual se executa o servico de administragdo
de imunobiologicos com qualidade ¢ seguranga, esta em contalo direto com o usuario final da
cadeia de frio. Estes servicos, desenvolvidos na instincia local da Rede de Frio. concretizam a
Politica Nacional de Imunizagdes, por meio de agdes de prevengao. controle, eliminagdo €

erradicaciio das doengas imunopreveniveis, Estao diretamente licadas a gestdo municipal.

As camaras refrigeradas sio 0s equipamentos apropriados a0 armazenamento dos
imunobiolégicos. Todas as vacinas, produtos termolabeis, devem ser armavzenadas e conservadas nas

salas de imunizacdo em temperaturas entre +2°C e +8°C, ideal +5°C.

['m esforgo convergente das diversas esferas de gestfio, desde 2012, a rede de fno do pais
vem substituindo a utilizago de refrigeradores domésticos pelos equipamentos cadastrados na

Anvisa. proprio para 0 armazenamento seguro das vacinas.

OBS: De acordo com Oficio circular conjunto CONASS/CON ASEMS n® 002 que trata do
levantamento da rede de frio em municipios de até 100 mil habitantes, estd sendo realizado
investimento com recursos federais para aquisigdo de cimaras de conservagdo de vacina que
contemplara 48 municipios do Estado. Adicionalmente, através da portaria ministerial n° 3248,
de 2 de dezembro de 2020 que institui, em carater excepcional e temporario, incentivo
financciro destinado aos estados para estruturagio das unidades de rede de frio do PNI,
contemplara municipios acima de 100 mil hahitantes (salas de vacina) Centrais municipais /
regionais de rede de frio ¢ central estadual de rede de frio com equipamentos de computagio,

ar condicionados e cimaras de conservagao.
e 01 CRIE

Os Centros de Referéncia de Imunobiologicos Especiais (CRIEs) sio centros constituidos
de infraestrutura e logistica especificas. que tém como finalidade facilitar o acesso da populagao, em
especial dos portadores de imunodeficiéncia congénita ou adquirida e de outras condigdes especials
de comorbidade, ou exposigio a situagdes de risco aos imunobioldgicos especiais para prevengao das
doencas que sdo objeto do Programa Nacional de Imunizacdes (PNI), bem como garantir os
mecanismos necessarios para investigagio, acompanhamento e clucidacdo dos casos de eventos
adversos graves c/ou inusitados associados temporalmente a aplicagdo de imunobiolGgicos. Possul

gestio estadual e estd localizado no ambulatorio do Hospital Infantil Arlinda Marques.

Adaptado do Plano Nacional de Operacionalizagdo da Vacinagio contra a COVID-19
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Este servigo também estd contemplado com melhoria estrutural € de equipamentos atraves
das portarias ministeriais n® 2.782, de 14 de outubro de 2020 e 3.248, de 2 de dezembro de 2020,

com previsio de execugdo dos recursos para 2021.

4.2. Logistica de Armazenamento e Transporte dos Imunobiolégicos no Estado da Paraiba

(recebimento e distribuigio)

As vacinas utilizadas pelo Estado possuem distribui¢io exclusiva pelo Ministério da
Qatde/PNL Seu recebimento ocorre através de malha acrea ¢ terrestre (Caminhao bat refrigerado
vindo do Dstado do Petnambuco) contratados pela esfera federal e enviadas mensalmente ou de

acordo com a necessidade.

De acordo com o plano Nacional, a entrega das vacinas para as UL da regidio nordeste esla
prevista para ocorrer nos medais adreo ¢ terrestre. Para o transporie no modal agreo, o MS tera o
apoio da Associagio Brasileira de Iimpresas Aéreas por meio das companhias aéreas, Azul. Gol,
Latam ¢ Voepass, para transporte gratuito da vacina COVID-19 as unidades federadas do pais. Para
o transporte terrestre, a referéncia continuara sendo o Estado Pernambuco, Manifesta-se preocupacio
no sentido do recebimento dos imunos por malha terrestre, tendo em vista ser wm processo mais
lento ¢ demorado, podendo ocasionar alleraghes de temperaturas durante o transporte das caixas
térmicas. Tal preocupagdo é refletida pela vivéneia de recebimentos de caixas com lemperaturas no

limite do desejavel (proximo aos 8°C), situaghes essas informadas ao PNL

Para a distribuicio as regionais de Salde, os transportes atilizados sdo de responsabilidade
cstadual através de furgdes refrigerados ou caminhoes bau refrigerados, de acordo com a demanda

do territorio.

Os imunobiologicos em todas as situagdes sio acondicionados em caixas térmicas de
poliestireno expandido (isopor) ¢ ambicntadas com bobinas reutilizdveis capazes de manter 2

temperatura adequada.

OBS: No que diz respeito as plataformas de ultrabaixa temperatura, que demandam
teenologia diferenciada para adequado armazenamento ¢ transporte dos imunizantes, a exemplo da
Pfizer. sdo observadas as suas orientacdes léenicas. Para 1sso, serd implantada outra logistica que ©
Estado ainda nio dispde, a exemplo de utilizagdo de gelo seco para transporte ¢ ulira freezers para
armazenamento destes imunobioldgicos. De acordo com o Plano Nacional de Operacionalizagio da
Vacinacio contra COVID- 19, a farmacéutica disponibilizara as vacinas em calxas lérmicas. que

passam por processo de “qualificagao térmica”, monitoradas por dataloger.
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Mediante recebimento da Vacina a GEVS juntamente com 0 Nicleo de lmunizacdes esta
realizando articulagbes com outros Servigos estaduais, @ exemplo do LACEN e Hemocentro da
Paraiba, afim de encontrar possiveis equipamentos com as especificidades necessdrias a0
armazenamento da vacina, Foi identificada a exisiéncia de trés ultra freezers do Hemocentro que

sstio em lase de manutencdo e que podem ser emprestados ao setor.

Faz- se necessario a articulagio com a Secretaria de Seguranca Pablica afim de garantir a
guarda segura dos imunobiologicos durante seu armazenamento nos servigos estaduais bem como na
sua distribuiciio. Ressalta-se que os municipios deverdo organizar também essa scguranca desse

imunobiologico dentro de sua rede de servigos.
4.3.Logistica de abastecimento de seringas aos municipios.

O setor de Imunizagio tem em curso o plangjamento para 0 ano de 2021 de aquisigdes de
insumos para abastecimento das Geréncias Regionais de Saude e. por conseguinic aos Municipios.

referentes as Seringas destinadas as rotinas ¢ campanhas de vacinagdo anual.

Atualmente, existem 03 processos em tramitagdo para garantir 0 quantitativo estimado de
seringas/agulhas para as vacinas de rotina e campanhas de 2021, Destaca-se 4 dificuldade na
conclusdo dos processos de aquisi¢des de seringas no ambito estadual, a exemplo do ultimo pregiao

que ocorreu no dia 22/12/2020 com zero participa¢fio de empresas.

Paralelamente ao$ Processos correntes. toma-se imprescindivel gque o Ministério da Saude
assuma a aquisigo das seringas para parantir a operacionalizagdo da vacinacdo. O nicleo estadual
manifestou interesse em aderir @ ata de registro de prego nacional para ag uisicio das seringasiagulhas
com destino & vacinagdo contra a Covid-19, a partir de consultas abertas pelo PNI sobre necessidade

¢ intencio dos estados.
5, Definic¢io de grupos prioritarios de acordo com o Programa Nacional de Imunizacoes

Considerando a transmissibilidade da covid-19, cerca de 60 a 70% da populagiio precisaria
estar imune (assumindo uma populagdo com interagio homogénea) para interromper a circulagio do
virus. Desta forma seria necessaria a vacinagdo de 70% ou mais da populagio (a depender da
ofetividade da vacina em prevenir a transmissibilidade) para eliminagdo da doenga. O Plano de
Vacinagio desenvolvido pelo PNI em cooperagio com o comité de especialistas da Camara Tecnica,
loi baseado em principios similares aos estabelecidos pela OMS, bem como nas consideragoes sobre

a viabilizagio operacional das acdes de vacinagio. Optou-se pela seguinte ordem de priorizagao:
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¢ Manutengdo do funcionamento de servios gssencials
e Trabalhadores da satde se encontram entre 0s grupos mais exposios ao virus
e Situacdo Epidemiologica

e Grupos de maior risco de agravamento e ahito

Dessa forma os grupos foram distribuidos em fases, conforme detalhamento abaixo:

ulaggosive | Grupe |

adores de Satde Grupo 1

Pesspas de BO anos e mais
Pesspoasde 75 a 79 anos

18 S—— - Grupo 2
Pessoas de 60 anos ou Mmais institucionalizadas

-

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

Pessoas de 70 a 74 anos ] Gru_pé_ 3
Pessoas de 65 a 69 anos Grupo 4
" Pessoas de 60 a 64 anos Grupo 5

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

Subtotal doses fase 1 e 2 [considerando doses e 10% de perda)
Comorbidades®™** |
Diabetes mellitus: Hipertensao; doenga pulmonar
nbstrutiva cronica; doenga renal; doencas cardiovasculares|
e cerebrovasculares; individuos transplantados de Grgao
sélido; anemia falciforme; cancer; obesidade grave
{IMC=40)
Subtotal doses fase 1, 2 e 3 {considerando 2 doses e 5% de perda) .t

Professores, nivel basico ao superior ; Grupo 7

E Grupo &

42 Forgas de Seguranca e Salvamento
Funcionarios do sistema prisional

Grupo 8

5.1 Meta:

A meta minima € vacinar 95% dos grupos prioritarios para a vacinagao. que corresponde 4
um total de 1.202.872 paraibanos.

Fazendo o recorte para a populagio paraibana, apresenta-se a estimativa populacional e

descrigio dos grupos prioritarios e recomendagdes para vacinaco os quantitalivos que seguem:

Estimativa populacional para a Campanha Nacional de vacinagao contra Covid -
2021* PARAIBA
‘Trabalhadores de Saide : [ 111.453
Pessoas de 80 anos ou mais 092,351
Pessoas com 60 anos ou mais institucionalizadas 1212
| Pessoas de 75 a 79 anos ) | 74.019
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| Pessoas de 70 a 74 anos | 106.400
Pessoas de 65 a 69 anos _ 129.497
Pessoas de 60 a 64 anos 158.602 |
Populagio indigena em terras indigenas demarcadas 9.809
Comorbidades 275,969
'Forgas de Seguranca e Salvamento 12.966 B
Trabalhadores da Educagio’ 35.454
 Pessoas com Deficiéncias Permanente Severa 172.696
Povos ¢ Comunidades Tradicionais Ribeirinha .
Caminhoneiros : 4734 |

Trabalhadores Transporte Coletivo Rodovidrio e Metro
ferroviario de passageiros

4.311
?aha!]mdm;es de Transporte Aéreo 171 N
Trabalhadores de Portuirios . 300
Pupuiégﬁn Privada de Liberdade : 12521
Funcionsrio do Sistema de Privagio de Liberdade” 407
Total il : : " 1.202.872

Legendas:
* dados preliminares e sujeitos a alteragdes - os denominadores dos grupos de Povos ¢ Comunidades Tradicionais
Quilombaola ¢ Pessoas em Situagio de Rua estdo em construgio.

a) dados estimados apenas em professores.

by exceto trabalhadores de saide ¢ seguranca (agente de custidia ¢ policiais).

Fonte:
1} Trabalhadores de saide, Trabathadores de Educagio ¢ Forca de Seguranga e Salvamento - estimativa da
Campanha de Influenza de 2020 - dados preliminares, incluiu individuos entre 18 a 3% anos.

Trabalhadores de Saide- Trabalhadores dos servigos de saude sao todos aqueles que atuam
em espagos e estabelecimentos de assisténcia e vigilncia & sade, sejam ecles hospitais, clinicas,
ambulatérios. laboratorios ¢ outros locais. Desta maneira, compreende tanto os profissionais da
saude — como médicos, enfermeiros, nutricionistas, fisiolerapeulas. terapeutas peupacionais.
bidlogos, biomédicos, farmacéuticos, odontologistas, fonoaudiologos, psicologos, servigos socais,
profissionais de educagfo fisica, medicos velerindrios e seus respectivos técnicos e auxiliares —
gquanto os trabalhadores de apoio. como recepeionistas, scgurangas. pessoal da limpeza, cozinheiros ¢
auxiliares. motoristas de ambuldncias e outros, ou seja. aqueles que trabalham nos servicos de saide,
mas que nio estio prestando servigos direto de assisténcia a saade das pessoas. Inclui-se, ainda.
aqueles profissionais que atuam em cuidados domiciliares como 0s cuidadores de idosos e doulas
ipartciras, bem como funcionarios do sistema funerario que tenham contato com cadaveres
potencialmente contaminados, (Para o planejamento da agio, torna-se oportuno 4 identificagdo
dos servigos e o levantamento do quantitative dos trabalhadores de saude envolvidos na resposta
pandémica nos diferentes niveis de complexidade da rede de saide. O envolvimento de associagies
profissionais, sociedades cientificas, da dire¢do dos servigos de saude e dos gestores. na mobilizacio
dos trabalhadores, poderfio ser importantes suporie pard 0s organizadores. seja para o levantamento.
seja para definir a melhor forma de operacionalizar a vacinagdo. Nessa estratégia sera solicitado
documento que comprove a vinculagdo ativa do trabalhador com o servigo de salide ou apresentagio
de declaracio emitida pelo servigo de satde.)

Trabalhadores da educagdo- Todos os professores ¢ funciondrios das escolas plblicas e privadas.
(Nessa estratégia sera solicitado documento gue comprove a vinculagiio ativa do profissional com a
escola ou apresentaciio de declaragiio emitida pela escola).
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Forcas de Seguranga e Salvamento- Policiais federais. militares e civis; bombeiros militares e civis
¢. membros ativos das Forgas Armadas (Marinha, Exército e Aeronautica). (Nessa estratégia sera
solicitado documento gque comprove a vinculagdo ativa com o servigo de lorgas de seguranca e
salvamento ou apresentaciio de declaragio emitida pelo SErvigo em que atua).

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

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

4) Populagiio Indigena aldeado em terras demareadas aldeada: dados disponibilizados pelo
Departamento de Saide Indigena — DESAL novembro de 2020, incluiu indigenas acima de 18
anos atendidos pelo subsistema de saude indigena.

Populagio indigena- aldeado em terras demarcadas aldeada. Indigenas aldeados com 18
anos ou mais atendidos pelo Subsistema de Atengio a Sainde Tndigena.(A vacinagdo serd realizada
em conformidade com a organizagio dos Distritos Sanitarios Especiais Indigena (DSLI) nos
difcrentes municipios).

5) Comorbidades: IBGE, Diretoria de Pesquisas, Coordenagio de Trabalho e Rendimento,
Pesquisa Nacional de Sadde 2019, incluiu individuos entre 18 a 59 anos.

Grupo com comorbidades- Diabetes mellitus; hipertensio arterial sistémica grave (de diticil
controle efou com lesdo de érgio-alvo); doenga pulmonar abstrutiva cronica; doenga renal; doengas
cardiovasculares e cerebrovasculares; individuos transplantados de orgio salido: anemia faleiforme:
obesidade grave (IMC=40). ( Individuos pertencentes a ¢sses grupos serdo pré-cadastrados no SIPNIL
aqueles que ndo tiverem sido pré-cadastrados poderdo apresentar gualquer comprovante que
demonstre pertencer a um destes grupos de risco (exames, receitas. relatério medico, ete.)
Adicionalmente poderfio ser utilizados os cadastros ja existentes dentro das Unidades de Saude.
Mantém-se a necessidade de prescrigiio médica especificando o motivo da indicagiio da vacina, que
deverd ser apresentada no ato da vacinagio).

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

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

7) Caminhoneiros, Trabalhadores de Transporte Aéreo e Trabalhadores de Portuarios: dados
do Registro Nacional de Transportadores Rodovidrios de Cargas (RNTRC) ¢ Relagiio Anual de
Informacdes (RAIS), de 2019, incluiu individuos entre 18 a 39 anos.
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8) Trabalhadores Transporte Coletivo Rodoviario e Metroferroviario de passageiros: dados
do Registro Nacional de Transportadores Rodovidrios de Cargas (RNTRC), Base da
ANPTRILHOS (Associagdo Nacional dos Transportadores de Passageiros sobre Trilhos), de
2019, incluiu individuos entre 18 a 59 anos.

9) Povos ¢ Comunidades Tradicionais Ribeirinha: base de dados do SISAB, Sccretaria de
Atenciio Primdria 4 Saade - SAPS, outubro de 2020, incluiu individuos entre 18 a 59 anos.

Povos e comunidades tradicionais ribeirinhas e quilombolas- Povos habitando em
comunidades tradicionais ribeirinhas ou quilombolas. (A vacinagio devera ser realizada por meio de
estratégias especificas a serem planejadas no nivel municipal).

10) Populagio Privada de Liberdade e Funcionario do Sistema de Privagio de Liberdade: base
de dados do Departamento Penitenciario Nacional- Infopen, de 2020, individuos acima de 18
anos.

Funcionarios do sistema de privacio de liberdade- (Agentc de custodia ¢ demais
funciondrios); Populagio privada de liberdade- (Populagdo acima de 18 anos em estabelecimentos
de privagio de liberdade)

6. ORIENTACAO E OPERACIONALIZACAO DA VACINA CONTRA COVID
A vacinacio contra a covid-19 pode exigir diferentes estratégias, devido a possibilidade da
oferta de diferentes vacinas, para diferentes faixas etdrias/grupos e tambem da realidade de cada

estado ¢ municipio. conforme orientagio a seguir:

6.1 Qualificagio dos profissionais dos municipios sobre as orientagoes técnicas e

registros da vacina.

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

uso de diversas estratégias para garantia da vacinagio.

I:sti prevista a oferta pelo PNI de capacitagio voltada para a qualificagio de profissionais de
saude do SUS que atuario nas campanhas de vacinagdo contra a covid-19, em especial aos
profissionais inseridos na Atengdo Primidria em Satde. O curso denominado “Vacinagio para covid-
19: protocolos e procedimentos™ serd na modalidade de Educacio a Distdncia (FaD). em contetdo

adequado ao perfil dos profissionais da rede do SUS.

O niicleo estadual atuard nas frentes adicionais para a formagdo e capacilagao profissional
com a Elaboragdo de informes téenicos; Capacitagdo de recursos humanos - vacinagio e eventos
adversos pos vacinagiio — LAPV: Implementagio dos sistemas de informagio ( controle de estogue

de vacinas, Registro do vacinado. movimentagio da vacina ¢ EAPV).
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6.2 Orientacdes gerais para os servigos de sande:

Os servicos de vacinagio de rotina deverio obedecer as diretrizes nacionais sobre
distanciamento social, tomar medidas rigidas para manter o controle e preven¢io da nlecedo, tratar
de forma adequada os residuos das injegdes e proteger os trabalhadores da saide ¢ o publico. Para

iss0. recomenda-se;

e Realizar a administragio das vacinas em dreas bem ventiladas ¢ desinfetadas com

freqliéncia. Utilizar, de preferéncia, espagos ao ar livre e amplos):

e Manter a observacio do vacinado no local da aplicagio por. pelo menos, 30 minutos

{recomendado), apos a tomada da vacina:

o Garantir a disponibilidade de local para lavagem adequada ou desinletantes para as maos,

pelos usuarios;

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

evitando aglomeragdes;

o Realizar a triagem de pessoas que apreseniam sintomas respiratorios antes da entrada na sala

de vacinagfo para evitar a propagagdo do SARS-CoV-2.
6.3 Recomendacdes para os vacinadores:
e Realizar a higiene das mos com Ireqliéneia;
e Evitar o uso do celular durante o atendimento aos usuarios,
e Monitorar os estoques de vacinas ¢ insumos, assim como o funcionamento da cadeia fria:

e Se apresentar sinlomas como tosse ou febre, ndo deve comparecer ao trabalho e deve

procurar atencio médica:
0.4 Sistemas de Informacio

Para a Campanha Nacional de Vacinagio contra a COVID-19, o registro da dose aplicada
serd nominal/individualizado. Os registros deverdo ser feitos no Sistema de Informagdo do

Programa Nacional de Imunizagtes (SI-PNI) (em adaptagio ao sistema anterior, considerando a
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interoperabilidade com outros sistemas de informagdo) em todos os pontos de vacinagdo da rede

publica ¢ privada de satde.

Serd realizado pré-cadastro para alguns grupos-alvo. Diferentes bases de dados serdo
integradas com o SI-PNI e o aplicativo Conecte-5US {aplicativo para cadastro e identificagdo do
cidaddo) para identificar automaticamente os cidaddos que fazem parte dos grupos prioritarios.
Entretanto, caso o cidadio comprove que faz parte do grupo prioritario e ndo esteja listado na base de
dados do publico-alvo, o profissional de sade podera habilita-lo no S1-PNI para reccber a vacina. A
auséncia do nome do cidadéio na base de dados do poblico-alvo nfio deve ser impedimento para cle

receber a vacina, desde que comprove que integra algum grupo prioritario.

As salas de vacina que ainda nfio estiverem informatizadas e/ou sem uma adequada rede de
internct disponivel, deverdo realizar os tegistros nominais e individualizados em formularios
contendo as dez variaveis minimas das padronizadas. Sao elas: CNLS - Estabelecimento de Saude:
CPF/CNS do vacinado: Data de nascimento, Nome da mée; Sexo: Grupo-alvo (idoso, profissional da
satide. comorbidades. etc.); Data da vacinaciio: Nome da Vacina/fabricante; Tipo de Dose; €
Lote/validade da vacina, Posteriormente. esses formuldrios deverdo ser digitados no sistema de

informacao,

Para as salas de vacina sem conectividade com a internet est4 previsto um médulo oft-line.
Essas salas fardio registros off-line e depois submeterfio scus registros para o servidor assim gue a

conexio com a internet estiver disponivel,

Cenarios para registro do vacinado no sistema de informacio, conforme condigdes

teenolagicas das salas de vacina:

£t & [etobielecimento de Saide COM conectividuda ra nbemel
Cenario 1  [itsrweiprmmes i
& Rasursas Humanos)

cenériﬂ 2 -.fstahﬂedmmtn de Satde COM conactividade na
Eternet ¢ condiches de farer digitacio online

« Extabelecimento de Sadde SEM conmctividads ou
men dificoldades de sonsso A internat

Cenario 3 BEok
Ayﬂht srrama offtine)

ce'ﬂéfiﬂ 4 .mammmlmmtmfﬂ;‘rﬁ
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Destaca-se ainda que, em consondncia com a Resolugio da Diretoria Colegiada da Agéncia
Nacional de Vigildncia Sanitaria, RDC n® 197/2017. todo servico de vacinaglo possul
obrigatoriedade na informagao dos dados ao ente federal, por meio do sistema de informagao

definido pela CGPNI ou um sistema proprio gue interopere com ele.

Para os Fventos Adversos, as Notificacdes e Investigagdes de APV deverfo ser realizadas

no e-SUS Notifica. Esta sera a unica via de entrada de dados, ja acordado entre a Anvisa e a CGPNL

Para a analise do desempenho da Campanha, informagdes de doscs aplicadas e coberturas
vacinais (CV) serdio visualizadas a partir de um painel, em desenvolvimento pelo Departamento de
Monitoramento ¢ Avaliacio do SUS (DEMAS). Salienta-se quc os dados individualizades e
identificados estardo disponiveis somente para os profissionais de saide devidamente credenciados e
com senhas, por isso, reforga-se que os regisiros das doses aplicadas das vacinas COVID-19 deverdo
garantir a identificagdo do cidaddo vacinado pelo nimero do CPF ou do CNS, para possibilitar a
identificacio. o controle, a seguranga ¢ o monitoramento das pessoas vacinadas, evitar duplicidade
de vacinacdo e possibilitar acompanhamento de possiveis EAPV. Estes deverdo garantir tambem a
identificacio da vacina, do lote, do produtor e do tipo de dose aplicada. objetivando possibilitar o

registro na carteira digital de vacinagio.

Do mesmo modo serio apresentadas informagdes relativas ao quantitativo de doses das
vacinas distribuidas, viabilizando analise de controle de estoque e de utilizagao das vacinas recebidas
pelos estados ¢ municipios, No Lstado da Paraiba, o sistema utilizado para recchimento e
distribuigiio das vacinas ¢ o Sistema de Informagao Insumos Estratégicos (S1ES) que no momento
atual encontra-se implantado ¢ executado pela Central Estadual de Imunizacdes. Centrais Regionais
de Imunizagdes ¢ municipios de Jodo Pessoa ¢ Campina Grande. Os demais 221 municipios realizam
a solicitagdo de imunobiologicos as centrais regionais por meio de documerntos manuais, B fato a
necessidade urgente de implantagio do sistema oficial de controle de distribuigdo de vacinas nos
demais municipios do Fstado. Por esse motivo, faz parte de uma agdo estratégica de Estado a

capacitagiio de todos 0s municipios para execugdo imediata do sistema.
6.5 Vacinacio com Imunizante Plizer

Considerada a evolugio das negociagdes do MS com a farmacéutica Pfizer ¢ ainda, a previsio
de entrega da primeira remessa para o primeiro trimesire de 2021, traz-sc neste documento as

caracteristicas desta vacina e proposighes para utilizagio da mesma entre Lrupos prioritirios.
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lista vacina demanda tecnologia diferenciada de armazenamento, orientando uma logistica
mais restrita e direta, de forma a garantir o aproveitamento mais proximo ao total de doses recebidas.
Neste sentido. a SES traz como propostas de utilizagio desta vacina com a concentragao da oferta em
pontos especificos. Em planejamento participativo com representantes da Secretaria de Listado da
Satide. Conselho Estadual de Saude, Conselho de Sccretarios Municipais de Saide ¢ Sociedade
Brasileira de Imunizacdes Regional Paraiba foi sugerido que a oferta do imunobiclogico em questao
seja realizado para grupo prioritdrio especifico (trabalhadores da saade); através de dia D de
vacinagio por regido de saide: com toda estrutura e organizagio coordenada pela equipe estadual, &
exemplo de seguranga policial, retaguarda de urgéncia ¢ oferta ¢ registro dos imunobioldgicos em
parceria com os municipios sede da agdo, Uma segunda sugestio apontada, desde que o Estado
receba simultaneamente vacinas de laboratérios diferentes, foi a vacinagio scr realizada com a do
tipo PFIZER apenas em municipios com maior contingente populacional, 4 excmplo de Campina

Grande e Jodo Pessoa, passando a organizagio da aglio aos municipios executores.

Outro ponto relevante a ser considerado neste imunobioldgico é o fato de ser apresentada na
forma liofilizada SEM diluente casado, devendo ser diluida em solugdo injetavel de cloreto de sodio
9mg/ml (0,9%). Para essa situagdo particular, o Estado devera fornecer também a solugio injetivel

em questio.

7. MEDIDAS DE VACINACAO SEGURA E EVENTOS ADVERSOS

As vacinas sem davidas foram uma das maiores descobertas das altimas décadas utilizadas
para prevengdo, controle ¢ erradicacio de doengas infecciosas, sendo amplamente utilizadas em
intervengdes de saude publica, Apesar dos potenciais riscos de eventos adversos pos- vacinals que,
na imensa maioria das vezes, sdo leves e controldveis, os beneficios da VACINACAD SUpeTar 08 riscos
de possiveis eventos.

O desenvolvimento de vacinas requer vérias etapas, o que pode levar anos para o seu
licenciamento. onde em todas as fases avalia-se a seguranga. F importante salientar que as etapas de
descoberta e fase pré-clinica, diz respeito & realizagio de estudos experimentais em laboratdrio seja
utilizando células ou em modelos animais e posteriormente estudos em seres humanos por meio dos
estudos clinicos de fase 1.2 e 3. A figura abaixo demonstra as etapas de desenvolvimento, aprovagao

regulatoria ¢ acesso de uma vacina no Brasil,
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Fonte: Elahoracdo propria [CGPLLIN/Decit/5CTIR/MS, 2020].

Frente & introdugdo de novas vacinas de forma acelerada. usando novas tecnologias de
produciio ¢ que serfio administradas em milhdes de individuos, pode haver um aumento no nuimero
de notificagdes de eventos adversos pés-vacinagido (EAPV). Assim, loma-se premente o
fortalecimento dos sistemas de vigilincia epidemiologica e sanitaria no Brasil, em especial no
manejo. identificacio. notificagao e investigacio de EAPV por profissionais da saude.

Para o manejo apropriado dos EAPV de uma nova vacina ¢ essencial contar com um
sistema de vigilincia sensivel para avaliar a seguranga do produto e dar resposta rapida a todas as
preocupacdes da populagio relacionadas as vacinas. Estas atividades requerem notificaglo e
investigagio rapida do evento ocorrido. Os trés principais componentes de um sistema de vigilancia
de EAPV sio:

e Detecedo, notificagdio e busea ativa de novos eventos:
» Investigagdo (exames clinicos, exames laboratorials, ete.) e;
o (lassificagio final dos EAPV.

Todos os eventos, nfio graves ou graves. compativeis com as delinigdhes de casos,
estabelecidas no Manual de Vigilancia Epidemiologica de Eventos Adversos Pods-Vacinagio,
deveriio ser notificados, scguindo o fluxo estabelecido pelo PN

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

E importante destacar que as notificagdes deverdo primar pela qualidade no preenchimento de
todas as varidveis contidas na ficha de notificagio/investipagdo de EAPV do PNI. Destaca-se ainda
que, na possibilidade de oferta de difcrentes vacinas, desenvolvidas por diferentes platalormas. é
imprescindivel o cuidado na identificagdo do tipo de vacina suspeita de provocar o EAPY. como

numero de lote e fabricante.
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Atengdio especial e busca ativa devem ser dadas a notificagdo de eventos adversos graves.
raros ¢ inusitados, Gbitos sibitos inesperados, erros de imunizag@io (programaticos). além dos
Eventos Adversos de Interesse Especial (EAIE), que estdo devidamente descritos no Manual de
Vigildncia Epidemiologica de Fventos Adversos Pos-Vacinagio ¢, os que nao constam no Manual
estiao descritos no Protocolo acima citado. Para os eventos adversos graves, a notifica¢fio devera ser
feita em até 24 horas. conforme portaria n® 264, de 17 de fevereiro de 2020 e de acordo com o
Nuxograma estadual:

Fluxograma de Fventos Adversos no Estado da Paraiba

Servico de Saude

B |

Nivel Local/Distrito \

L2 ]

Nivel Municipal

T, | SI-EAPV
Nive| Regional 7
Nivel Estadual [_—_> CRIE

1

Nivel Nacional

Cabera aos municipios ¢ estados a orientagdo e determinagio de referéncias ¢ contra
referéncias. em especial para o atendimento especializado tercidrio no processo de uma vigilancia

ativa estrulurada.

Precaucioes e Contraindicacdes & administracio da vacina
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Considerando que a(s) vacina(s) COVID-19 ndo puderam ser testadas em todos os grupos de
pessoas, podem haver algumas precaugbes ou contraindicagdes tempordrias alé que se tenham mais
evidéncias e se saiba mais sobre a(s) vacina(s) e que seja(m) administrada(s) de forma mais ampla a
mais pessoas. Apos os resultados dos estudos clinicos de fase 1l essas precaugbes e
contraindicagdes poderdo ser alteradas.

Precaucoes

e FEm eeral, como para todas as vacinas, diante de doengas agudas febris moderadas ou graves,
recomenda-se o adiamento da vacinacio até a resolucdo do quadro com o intuito de ndo sc atribuir a
vacina as manifestacdes da doenga;

e Nio ha evidéncias. até o momento, de qualquer risco com a vacinagio de individuos com
historia anterior de infecgdio ou com anticorpo detectavel para SARS-COV-2. F improvavel gue a
vacinagdo de individuos infectados (em periodo de incubagio) ou assintomaticos tenha um efeito
prejudicial sobre a doenga. Entretanto. recomenda-se 0 adiamento da vacinagfio nas pessods com
infeccdo confirmada para se evitar confusdo com outros diagnosticos diferenciais. Como a plora
clinica pode ocorrer até duas semanas apos a infecgdo. idealmente a vacinagio deve ser adiada alé a
recuperagio 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 A presenga de sintomatologia prolongada ndo ¢ contraindicagiio para o recebimento da
vacina, entretanto, na presenga de alguma evidéncia de piora clinica, deve ser considerado o
adiamento da vacinacfio para se evitar a atribuigdo incorreta de qualquer mudanga na condigao

subjacente da pessod.

Contraindicacdes
Uma vez que ainda ndo existe registro para uso da vacina no pais, nao ¢ possivel estabelecer

uma lista completa de contraindicagdes. no entanto, considerando 0s ensaios clinicos em andamento
e 0% critérios de exclusdo utilizados nesses estudos, entende-se como contraindicaghes provaveis:

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

e Gestantes;

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

e Pessoas que apresenlaram uma reacio anafilatica confirmada a qualquer componente da(s)

vaeimals).

Adaptado do Plano Nacional de Operacionalizago da Vacinagdo contra a COVID-19



13, GO‘U‘ERNO SECRE_'I'ARM DE ESTADO DA SAUDE
* DA PAR.A‘ BA COMISSAO INTERGESTORES BIPARTITE

ATENCAQ: recomenda-se que, antes de qualquer vacinagdo, seja verificada nas bulas e
respectivo(s) fabricante(s), as informagdes fornecidas por este(s) sobre a(s) vacina(s) a ser(em)
administrada(s). Ressalta-se que informagdes ¢ orientagdes detalhadas encontram-se no Protocolo de

Vigilincia Epidemiologica e Sanitéria de Eventos Adversos Pos-Vacinagao,
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