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APRESENTACAO

A Secretaria de Estado da Saude da Paraiba (SES-PB), por meio da Geréncia
Executiva de Vigilancia em Salude (GEVS) e do Nucleo Estadual de ImunizacGes
apresenta o Plano Estadual de Operacionaliza¢cdo da Vacinacdo Contra a COVID-
19, como medida adicional de resposta ao enfrentamento da doenca no Estado da

Paraiba.

A COVID-19 trata-se de uma doenca de elevada transmissibilidade e
distribuicdo global. A transmissdo ocorre principalmente entre pessoas por meio de

goticulas respiratorias ou contato com objetos e superficies contaminadas.

Desde o inicio de 2020, a covid-19 dispersou-se rapidamente pelo mundo e até
22 de dezembro de 2020, ja haviam sido confirmados mais de 78 milhGes de casos da
doenca, incluindo mais de 1,7 milhdes de dbitos, reportados pela OMS. No Brasil, no
mesmo periodo, foram confirmados mais de 7,3 milhdes de casos e mais de 188.259 mil

Obitos de covid-19.

Na Paraiba, até 22 de dezembro de 2020, 160.611 pessoas ja contrairam a
doenga com 3.563, 6bitos e 124.217 recuperados. Todos 0s 223 municipios possuem

casos confirmados e foram registrados 6bitos em 189 municipios do Estado.

Para conseguir atingir o objetivo de mitigacdo dos impactos da pandemia,
diversos paises e empresas farmacéuticas estdo empreendendo esfor¢cos na producéo de
uma vacina segura e eficaz contra a covid-19 que deverdo ser adquiridas pelo PNI ap6s

aprovacao pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA).

Neste sentido, o plano poderé ser atualizado conforme o surgimento de novas
evidéncias cientificas acerca das vacinas e suas caracteristicas e distribuicdo de novos

imunizantes por parte do Programa Nacional de Imunizagdes (PNI).

De acordo com o Plano Nacional de Vacinagdo contra a covid-19 compete ao
Estado:

e A coordenacdo do componente estadual do PNI;
e O provimento de seringas e agulhas, itens que também sdo considerados

insumos estratégicos;



e A gestdo do sistema de informagdo do PNI, incluindo a consolidacéo e a analise
dos dados municipais, o0 envio dos dados ao nivel federal dentro dos prazos

estabelecidos e a retroalimentagdo das informagdes a esfera municipal.

1. OBJETIVOS

1.1. Objetivo Geral:

. Estabelecer as agdes e estratégias para a vacinacdo contra a COVID-19 na
Paraiba, contribuindo para a reducdo de morbidade e mortalidade pela doenca, bem

como sua transmissao.

1.2. Objetivos Especificos:

e Descrever a regionalizacdo da saude no Estado da Paraiba;

e Descrever as caracteristicas das vacinas em fase I,

e Descrever a organizacdo da rede de frio e a logistica para o recebimento das
vacinas.

e Elencar os grupos prioritarios com maior risco de desenvolver complicagdes e
Obitos pela doenga;

e Orientar e operacionalizar a vacinagdo contra a Covid-19 no Estado;

e Estabelecer as medidas para vacinagdo segura e eventos adversos pos vacinagao;

2. REGIONALIZACAO DA SAUDE DO ESTADO DA PARAIBA

O 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, ao sul
Pernambuco e a oeste o Ceara. Segundo a estimativa de 2020 do Instituto Brasileiro de
Geografia e Estatistica (IBGE), o estado da Paraiba possui uma populacdo de 4,039
milhGes de habitantes distribuida em uma area de 56.469 km2. Apresenta uma maior

concentragdo populacional na area urbana (80%) em relagéo a area rural (20%).



A configuracdo da regionalizacdo da salde na Paraiba, em consonancia com a
Resolucdo CIB n° 203/2011, atualizada pela Resolucdo CIB n° 43/2018, organizou o
estado em 16 RegiGes de Salde distribuidas em 03 Macrorregides de Salde,
contemplando os seus 223 municipios. A primeira Macrorregido de Salde, composta
por quatro Regides de Salde, com sede em Jodo Pessoa; a segunda por cinco Regibes
de Saude, com sede em Campina Grande; e a terceira por sete Regides de Salde, com
duas sedes, uma em Patos (Sertdo) e outra em Sousa (Alto Sertdo) (Figura 1). A Paraiba
possui ainda 14 unidades geoadministrativas da Secretaria de Estado da Salde,
denominadas Geréncias Regionais de Salde (GRS), entretanto estdo efetivamente
implantadas 12 GRS. Essas unidades tém a missdo de assumir a responsabilidade
sanitaria compartilhada no territério de abrangéncia, oferecendo apoio técnico aos
municipios, acompanhando o planejamento das acfes e servicos de saude e participando
dos diversos espagos de gestdo e cogestdo entre os entes federados, fortalecendo o

processo de regionalizagdo no estado.

Figura 1 — Conformacéo das Regides e Macrorregiées de Saude

SECRETARIA DE ESTADO DA SAUDE e
GERENCIA DE PLANEJAMENTO E GESTAQ w GWERN?
CONFORMAGAD DAS REGIOES DA SAUDE DO ESTADO DA PARAIBA DA BA

vy

Fonte: SES PB, 2019

3 CARACTERISTICAS DA VACINA EM FASE I11.

De acordo com o Ministério da Salde conforme descrito no Plano Nacional o

quadro abaixo traz um resumo dos dados disponiveis até a data da atualizacdo deste



documento a respeito das diferentes vacinas em estudos de fase IlI.

Quadro 1. Resumo dos principais dados das vacinas em fase 111 de pesquisa
clinica
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Fonte: BRASIL, 2020.

De acordo com o quadro descritivo acima € necessario enfatizar que a rede de frio
estadual apresenta estrutura capaz de armazenamento e conservacdo de todos o0s
imunobioldgicos listados, salvo a excecdo da vacina Pfizer que requer equipamento nao

disponivel atualmente para esta finalidade.

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

4.1 A Imunizacéo na Paraiba- Rede de Frio

A rede de frio do Estado possui estrutura organizacional e logistica para a
garantia da vacinagdo em todo territério paraibano, dividindo responsabilidades de execucdo

com e esfera municipal. Esta contemplado com as estruturas:

e (01 Central Estadual

Adaptado do Plano Nacional de Operacionalizagio da Vacinagéo contraa COVID-19



O ndcleo Estadual de Imunizagdes apresenta area total construida de 451,46 m?
(coordenacdo, area técnica e rede de frio). A rede de frio estd equipada com sala de preparo
climatizada, almoxarifado, doca de carga/ descarga, cAmara frigorifica capaz de armazenar
entre 280 e 330 mil ampolas de vacinas possui estrutura adequada para armazenamento de
imunobioldgicos na temperatura positiva entre +2° C+ 8° C, bem como freezer
convencionais para armazenamento de vacinas negativas na temperatura entre -25° C e - 15°

C, e congelamento de bobinas reutilizaveis.

e 12 Centrais Regionais

Apresentam estruturas semelhantes no que diz respeito a equipamentos, todas
apresentam camaras de conservacgdo de vacinas para armazenamento de imunobiolégicos em
temperatura positiva, freezers para armazenamento de imunobiol6gicos em temperatura

negativa e bobinas reutilizaveis, almoxarifado e area técnica.

Para 0 recebimento da vacina em questdo, serd necessario o incremento no
quantitativo de Camaras de conservacdo em todas as unidades regionais, tendo em vista o
recebimento dos novos imunos agregados as vacinas de rotina mensal e campanhas de

vacinacdao ja existentes no calendario nacional.

Para o recebimento da vacina em questdo, serd necessario o incremento no
quantitativo de Camaras de conservacdo em todas as unidades regionais, tendo em vista o
recebimento dos novos imunos agregados as vacinas de rotina mensal e campanhas de
vacinacdo ja existentes no calendario nacional. Para tal necessidade, existe processo em
tramitacdo para aquisicdo de Camaras de conservacdo para as Geréncias Regionais de
Saude, certame de n°101119575, totalizando 34 camaras de conservagdo. Atualmente as
Gerencias Regionais de Salde possuem cameras suficientes apenas para armazenamento das

vacinas de rotina e campanhas conforme exposto abaixo:

12 GRS — 8 Cémaras 5% GRS — 4 Cémaras 92 GRS — 4 Cémaras

22 GRS — 6 Camaras 6% GRS — 6 Cémaras 10* GRS — 4 Camaras
32 GRS- 11 Camaras 7% GRS — 4 Cémaras 112 GRS - 3 Camaras
428 GRS — 4 Camaras 8% GRS — 4 Cémaras 122 GRS — 4 Camaras

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

Adaptado do Plano Nacional de Operacionalizagio da Vacinagéo contraa COVID-19



e Aproximadamente 1.000 salas de vacina-

A sala de imunizagdo é a estrutura por meio da qual se executa o servico de
administracdo de imunobioldgicos com qualidade e seguranca, estd em contato direto
com o usuario final da cadeia de frio. Estes servi¢os, desenvolvidos na instancia local da
Rede de Frio, concretizam a Politica Nacional de Imunizag6es, por meio de a¢des de
prevencdo, controle, eliminacdo e erradicacdo das doencas imunopreveniveis. Estdo

diretamente ligadas a gestdo municipal.

As camaras refrigeradas sdo os equipamentos apropriados ao armazenamento
dos imunobiologicos. Todas as vacinas, produtos termolabeis, devem ser armazenadas e

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

Em esforco convergente das diversas esferas de gestdo, desde 2012, a rede de
frio do pais vem substituindo a utilizacdo de refrigeradores domésticos pelos
equipamentos cadastrados na Anvisa, préprio para 0 armazenamento seguro das

vacinas.

OBS: De acordo com Oficio circular conjunto CONASS/CONASEMS n° 002
que trata do levantamento da rede de frio em municipios de até 100 mil habitantes, esta
sendo realizado investimento com recursos federais para aquisicdo de camaras de
conservagdo de vacina que contemplard 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 financeiro destinado aos estados para
estruturacdo das unidades de rede de frio do PNI, contemplara municipios acima
de 100 mil habitantes (salas de vacina) Centrais municipais / regionais de rede de
frio e central estadual de rede de frio com equipamentos de computacdo, ar

condicionados e camaras de conservacao.
e 01CRIE

Os Centros de Referéncia de Imunobiologicos Especiais (CRIES) sdo centros
constituidos de infraestrutura e logistica especificas, que tém como finalidade facilitar o
acesso da populacdo, em especial dos portadores de imunodeficiéncia congénita ou
adquirida e de outras condicdes especiais de comorbidade, ou exposicdo a situacoes de
risco aos imunobioldgicos especiais para prevencdo das doencas que sdo objeto do

Programa Nacional de Imunizacdes (PNI), bem como garantir 0os mecanismos
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necessarios para investigacdo, acompanhamento e elucidagdo dos casos de eventos
adversos graves e/ou inusitados associados temporalmente a aplicacdo de
imunobioldgicos. Possui gestdo estadual e esta localizado no ambulatério do Hospital

Infantil Arlinda Marques.

Este servico também estd contemplado com melhoria estrutural e de
equipamentos através das portarias ministeriais n° 2.782, de 14 de outubro de 2020 e

3.248, de 2 de dezembro de 2020, com previséo de execucdo dos recursos para 2021.

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

Paraiba (recebimento e distribuicéo)

As vacinas utilizadas pelo Estado possuem distribuicdo exclusiva pelo
Ministério da Saude/PNI. Seu recebimento ocorre através de malha aérea e terrestre
(Caminhao bau refrigerado vindo do Estado do Pernambuco) 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 UF da regido
nordeste esta prevista para ocorrer nos modais aéreo e terrestre. Para o transporte no
modal aéreo, 0 MS tera o apoio da Associacdo Brasileira de Empresas Aéreas por meio
das companhias aéreas, Azul, Gol, Latam e Voepass, para transporte gratuito da vacina
COVID-19 as unidades federadas do pais. Para o transporte terrestre, a referéncia
continuard sendo o Estado Pernambuco. Manifesta-se preocupacdo no sentido do
recebimento dos imunos por malha terrestre, tendo em vista ser um processo mais lento
e demorado, podendo ocasionar alteracdes de temperaturas durante o transporte das
caixas térmicas. Tal preocupacdo é refletida pela vivéncia de recebimentos de caixas
com temperaturas no limite do desejavel (préximo aos 8°C), situacOes essas informadas
ao PNI.

Para a distribuicdo as regionais de Salde, os transportes utilizados sdo de
responsabilidade estadual através de furgdes refrigerados ou caminhdes bal

refrigerados, de acordo com a demanda do territorio.

Os imunobioldgicos em todas as situagbes sdo acondicionados em caixas
térmicas de poliestireno expandido (isopor) e ambientadas com bobinas reutilizaveis

capazes de manter a temperatura adequada.

Adaptado do Plano Nacional de Operacionalizagio da Vacinagéo contraa COVID-19



OBS: No que diz respeito as plataformas de ultrabaixa temperatura, que
demandam tecnologia diferenciada para adequado armazenamento e transporte dos
imunizantes, a exemplo da Pfizer, sdo observadas as suas orientagcdes técnicas. Para
isso, serd implantada outra logistica que o Estado ainda ndo dispe, a exemplo de
utilizacdo de gelo seco para transporte e ultra freezers para armazenamento destes
imunobioldgicos. De acordo com o Plano Nacional de Operacionalizagdo da Vacinagao
contra COVID- 19, a farmacéutica disponibilizard as vacinas em caixas térmicas, que

passam por processo de “qualificagdo térmica”, monitoradas por dataloger.

Mediante recebimento da Vacina a GEVS juntamente com o Ndcleo de
ImunizacOes esta realizando articulagdes com outros servigos estaduais, a exemplo do
LACEN e Hemocentro da Paraiba, afim de encontrar possiveis equipamentos com as
especificidades necessarias ao armazenamento da vacina. Foi identificada a existéncia
de trés ultra freezers do Hemocentro que estdo em fase de manutencdo e que podem ser

emprestados ao setor.

Faz- se necessario a articulacdo com a Secretaria de Seguranca Publica afim de
garantir a guarda segura dos imunobiol6gicos durante seu armazenamento nos Servicos
estaduais bem como na sua distribuicdo. Ressalta-se que 0s municipios deverdo

organizar também essa seguranca desse imunobioldgico dentro de sua rede de servicos.
4.3.Logistica de abastecimento de seringas aos municipios.

O setor de Imunizacdo tem em curso o planejamento para o ano de 2021 de
aquisicoes de insumos para abastecimento das Geréncias Regionais de Saude e, por
conseguinte aos Municipios, referentes as Seringas destinadas as rotinas e campanhas de

vacinacao anual.

Atualmente, existem 03 processos em tramitacdo para garantir o quantitativo
estimado de seringas/agulhas para as vacinas de rotina e campanhas de 2021. Destaca-se
a dificuldade na concluséo dos processos de aquisi¢des de seringas no ambito estadual,
a exemplo do dltimo pregdo que ocorreu no dia 22/12/2020 com zero participacdo de

empresas.

Paralelamente aos processos correntes, torna-se imprescindivel que o Ministério
da Saude assuma a aquisicdo das seringas para garantir a operacionalizacdo da

vacinacdo. O nucleo estadual manifestou interesse em aderir a ata de registro de preco
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nacional para aquisicao das seringas/agulhas com destino a vacinagdo contra a Covid-

19, a partir de consultas abertas pelo PNI sobre necessidade e inten¢do dos estados.

5. Definicdo de grupos prioritarios de acordo com o Programa Nacional de

Imunizac6es

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

priorizagao:

e Manutencdo do funcionamento de servicos essenciais
e Trabalhadores da salde se encontram entre 0s grupos mais expostos ao virus
e Situacdo Epidemioldgica

e Grupos de maior risco de agravamento e 6bito
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Dessa forma os grupos foram distribuidos em fases, conforme detalhamento
abaixo:

Fases Populacdo-alvo Grupo

Trabalhadores de Saude Grupo 1

Pessoas de 80 anos e mais

Pessoasde 75 a 79 anos

12 — 8 5 - Grupo 2
Pessoas de 60 anos ou mais institucionalizadas

Indigenas**

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

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

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

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

Diabetes mellitus; Hipertensdo; doenca pulmonar

38 obstrutiva crénica; doenga renal; doengas cardiovasculares

e cerebrovasculares; individuos transplantados de orgdo
solido; anemia falciforme; cancer; obesidade grave

(IMC=40)
Subtotal doses fase 1, 2 e 3 (considerando 2 doses e 5% de perda)

Grupo 6

Professores, nivel basico ao superior Grupo 7
42 Forcas de Seguranga e Salvamento
— - — Grupo 8
Funcionarios do sistema prisional
5.1 Meta:

A meta minima é vacinar 95% dos grupos prioritarios para a vacinacdo, que
corresponde a um total de 1.202.872 paraibanos.

Fazendo o recorte para a populacdo paraibana, apresenta-se a estimativa
populacional e descricdo dos grupos prioritarios e recomendagfes para vacinacdo 0s
quantitativos que seguem:

Estimativa populacional para a Campanha Nacional de vacinacao contra Covid -
2021* PARAIBA

Trabalhadores de Saude 111.453
Pessoas de 80 anos ou mais 92.351
Pessoas com 60 anos ou mais institucionalizadas 1.212

Pessoas de 75 a 79 anos 74.019
Pessoas de 70 a 74 anos 106.400
Pessoas de 65 a 69 anos 129.497
Pessoas de 60 a 64 anos 158.602
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Populacédo indigena em terras indigenas demarcadas 9.809

Comorbidades 275.969
Forcas de Seguranca e Salvamento 12.966
Trabalhadores da Educacao® 35.454
Pessoas com Deficiéncias Permanente Severa 172.696
Povos e Comunidades Tradicionais Ribeirinha -
Caminhoneiros 4,734

Trabalhadores Transporte Coletivo Rodoviario e Metro
ferroviario de passageiros

4311
Trabalhadores de Transporte Aéreo 171
Trabalhadores de Portuarios 300
Populacéo Privada de Liberdade 12.521
Funcionario do Sistema de Privacéo de Liberdade® 407
Total 1.202.872

Legendas:

* dados preliminares e sujeitos a alteragbes - os denominadores dos grupos de Povos e
Comunidades Tradicionais Quilombola e Pessoas em Situacdo de Rua estdo em construcéo.

a) dados estimados apenas em professores.

b) exceto trabalhadores de salde e seguranca (agente de custddia e policiais).

Fonte:

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

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

Forcas de Seguranca e Salvamento- Policiais federais, militares e civis; bombeiros
militares e civis e, membros ativos das Forcas Armadas (Marinha, Exército e
Aeronautica). (Nessa estratégia sera solicitado documento que comprove a vinculacéo
ativa com o servico de forgas de seguranca e salvamento ou apresentacdo de declaracdo
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
Saude/SVS/DASNT/CGIAE - 2020

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

4) Populacdo Indigena aldeado em terras demarcadas aldeada: dados
disponibilizados pelo Departamento de Saude Indigena — DESAI, novembro de
2020, incluiu indigenas acima de 18 anos atendidos pelo subsistema de salde
indigena.

Populacao indigena- aldeado em terras demarcadas aldeada. Indigenas aldeados
com 18 anos ou mais atendidos pelo Subsistema de Atencdo a Saude Indigena.(A
vacinacdo sera realizada em conformidade com a organizacdo dos Distritos Sanitarios
Especiais Indigena (DSEI) nos diferentes municipios).

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

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

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

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

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

8) Trabalhadores Transporte Coletivo Rodoviario e Metroferroviario de
passageiros: dados do Registro Nacional de Transportadores Rodoviarios de
Cargas (RNTRC), Base da ANPTRILHOS (Associacdo Nacional dos
Transportadores de Passageiros sobre Trilhos), de 2019, incluiu individuos entre
18 a 59 anos.

9) Povos e Comunidades Tradicionais Ribeirinha: base de dados do SISAB,
Secretaria de Atencdo Primaria a Saude - 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 vacinacdo
devera ser realizada por meio de estratégias especificas a serem planejadas no nivel
municipal).

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

Funciondarios do sistema de privacdo de liberdade- (Agente de custodia e
demais funcionéarios); Populacdo privada de liberdade- (Populacdo acima de 18 anos
em estabelecimentos de privacéo de liberdade)

6. ORIENTACAO E OPERACIONALIZACAO DA VACINA CONTRA COVID

A vacinacdo contra a covid-19 pode exigir diferentes estratégias, devido a
possibilidade da oferta de diferentes vacinas, para diferentes faixas etarias/grupos e

tambem da realidade de cada estado e municipio, conforme orientacdo a seguir:

6.1 Qualificacdo dos profissionais dos municipios sobre as orientacfes

técnicas e registros da vacina.

Serdo definidas capacitacOes direcionadas as diversas tecnologias que

venham a ser incorporadas a Rede, bem como acerca de processos de trabalho,
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considerando a possibilidade do uso de diversas estratégias para garantia da

vacinacao.

Esté prevista a oferta pelo PNI de capacitagdo voltada para a qualificacéo
de profissionais de salde do SUS que atuardo nas campanhas de vacinagdo
contra a covid-19, em especial aos profissionais inseridos na Atencdo Primaria
em Saude. O curso denominado ‘“Vacinagdo para covid-19: protocolos e
procedimentos” serd na modalidade de Educacdo a Distancia (EaD), em

contetdo adequado ao perfil dos profissionais da rede do SUS.

O ndcleo estadual atuard nas frentes adicionais para a formacdo e
capacitacao profissional com a Elaboracdo de informes técnicos; Capacitacao de
recursos humanos - vacinacdo e eventos adversos pds vacinacdo — EAPV;
Implementacdo dos sistemas de informacdo ( controle de estoque de vacinas,

Registro do vacinado, movimentagdo da vacina e EAPV).
6.2 Orientacdes gerais para o0s servicos de saude:

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

Se.

Realizar a administragdo das vacinas em areas bem ventiladas e
desinfetadas com frequéncia. Utilizar, de preferéncia, espagos ao ar livre

e amplos);

e Manter a observagéo do vacinado no local da aplicacdo por, pelo menos,

30 minutos (recomendado), ap6s a tomada da vacina;

e Garantir a disponibilidade de local para lavagem adequada ou

desinfetantes para as maos, pelos usuarios;

e Limitar a 01(um) o numero de familiares que acompanham a pessoa que
sera vacinada, em se tratando de idosos e usuarios que necessitem de

acompanhante por lei, observando as recomendacdes de distanciamento
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social no local da oferta da vacina e na sala de espera, evitando

aglomeragdes;

e Realizar a triagem de pessoas que apresentam sintomas respiratorios
antes da entrada na sala de vacinagdo para evitar a propagacdo do SARS-
CoV-2.

6.3 Recomendac0es para os vacinadores:
¢ Realizar a higiene das méos com frequéncia;
e Evitar o uso do celular durante o atendimento aos USU&rios;

e Monitorar o0s estoques de vacinas e insumos, assim como o

funcionamento da cadeia fria;

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

trabalho e deve procurar atengdo médica;
6.4 Sistemas de Informacéo

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

todos os pontos de vacinagdo da rede publica e privada de salde.

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

desde que comprove que integra algum grupo prioritario.

As salas de vacina que ainda ndo estiverem informatizadas e/ou sem uma
adequada rede de internet disponivel, deverdo realizar os registros nominais e

individualizados em formularios contendo as dez variaveis minimas das padronizadas.
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Sdo elas: CNES - Estabelecimento de Saude; CPF/CNS do vacinado; Data de
nascimento; Nome da mae; Sexo; Grupo-alvo (idoso, profissional da salde,
comorbidades, etc.); Data da vacinagdo; Nome da Vacina/fabricante; Tipo de Dose; e
Lote/validade da vacina. Posteriormente, esses formularios deverdo ser digitados no

sistema de informacao.

Para as salas de vacina sem conectividade com a internet estd previsto um
modulo off-line. Essas salas fardo registros off-line e depois submeterdo seus registros

para o servidor assim que a conexdo com a internet estiver disponivel.

Cenarios para registro do vacinado no sistema de informacgdo, conforme

condicdes tecnoldgicas das salas de vacina:

c é H 1 * Estabelecimento de Saide COM conectividade na internet
en rl o e condigdes de utilizar QR CODE (Preparar equipamentos
e Recursos Humanos)

* Estabelecimento de Satide COM conectividade na
internet e condi¢des de fazer digitacdo online

» Estabelecimento de Satde SEM conectividade ou
com dificuldades de acesso a internet

* (utilizar sistema offline)

2 ans » Estabelecimento de salide SEM conectividade e sem
Cena rlo 4 computador (utilizar planilha e registrar na SMS)

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
vacinagao possui obrigatoriedade na informacéo dos dados ao ente federal, por meio do
sistema de informagdo definido pela CGPNI ou um sistema proprio que interopere com

ele.

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

entre a Anvisa e a CGPNI.

Para a analise do desempenho da Campanha, informacdes de doses aplicadas e
coberturas vacinais (CV) serdo visualizadas a partir de um painel, em desenvolvimento
pelo Departamento de Monitoramento e Avaliacdo do SUS (DEMAS). Salienta-se que

os dados individualizados e identificados estardo disponiveis somente para 0S
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profissionais de salde devidamente credenciados e com senhas, por isso, refor¢a-se que
0s registros das doses aplicadas das vacinas COVID-19 deverdo garantir a identificacdo
do cidad&o vacinado pelo numero do CPF ou do CNS, para possibilitar a identificacéo,
o0 controle, a seguranca e 0 monitoramento das pessoas vacinadas, evitar duplicidade de
vacinacdo e possibilitar acompanhamento de possiveis EAPV. Estes deverdo garantir
também a identificacdo da vacina, do lote, do produtor e do tipo de dose aplicada,

objetivando possibilitar o registro na carteira digital de vacinacao.

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

sistema.
6.5 Vacinacdo com Imunizante Pfizer

Considerada a evolucdo das negociacGes do MS com a farmacéutica Pfizer e
ainda, a previsdo de entrega da primeira remessa para o primeiro trimestre de 2021, traz-
se neste documento as caracteristicas desta vacina e proposi¢cdes para utilizacdo da

mesma entre grupos prioritarios.

Esta 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 utilizagdo desta
vacina com a concentracdo da oferta em pontos especificos. Em planejamento
participativo com representantes da Secretaria de Estado da Saude, Conselho Estadual
de Saude, Conselho de Secretarios Municipais de Salde e Sociedade Brasileira de
ImunizacBes Regional Paraiba foi sugerido que a oferta do imunobioldgico em questéo

seja realizado para grupo prioritario especifico (trabalhadores da saide); através de dia
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D de vacinacdo por regido de saude; com toda estrutura e organizacdo coordenada pela
equipe estadual, a exemplo de seguranca policial, retaguarda de urgéncia e oferta e
registro dos imunobiol6gicos em parceria com 0s municipios sede da a¢do. Uma
segunda sugestdo apontada, desde que o Estado receba simultaneamente vacinas de
laboratdrios diferentes, foi a vacinagdo ser realizada com a do tipo PFIZER apenas em
municipios com maior contingente populacional, a exemplo de Campina Grande e Jodo
Pessoa, passando a organizagdo da acdo aos municipios executores.

Outro ponto relevante a ser considerado neste imunobiol6gico é o fato de ser
apresentada na forma liofilizada SEM diluente casado, devendo ser diluida em solugéo
injetavel de cloreto de sodio 9mg/mL (0,9%). Para essa situacdo particular, o Estado

devera fornecer também a solucdo injetavel em questao.

7. MEDIDAS DE VACINACAO SEGURA E EVENTOS ADVERSOS

As vacinas sem duvidas foram uma das maiores descobertas das Gltimas décadas
utilizadas para prevencdo, controle e erradicacdo de doencas infecciosas, sendo
amplamente utilizadas em intervencdes de saude publica. Apesar dos potenciais riscos
de eventos adversos poOs- vacinais que, na imensa maioria das vezes, sdo leves e
controlaveis, os beneficios da vacinacdo superam os riscos de possiveis eventos.

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

acesso de uma vacina no Brasil.

APROVACAO f APROVACAO
Lt e PESQUISA CLINICA REGULATORIA

DESCOBERTAE
FASE SISTEMA
PRE-CLINICA

PARA REGISTRO
=
.
il
ANVISA

ACESSO

CEP-CONEP

REGULAGAO
ECONOMICAE
INCORPORAGAO

Fonte: Elaboragdo prépria (CGPCLIN/Decit/SCTIE/MS, 2020).
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Frente a introducdo de novas vacinas de forma acelerada, usando novas
tecnologias de producdo e que serdo administradas em milhdes de individuos, pode
haver um aumento no numero de notificagbes de eventos adversos pos-vacinagdo
(EAPV). Assim, torna-se premente o fortalecimento dos sistemas de vigilancia
epidemioldgica e sanitaria no Brasil, em especial no manejo, identificacdo, notificacédo e
investigacao de EAPV por profissionais da salde.

Para 0 manejo apropriado dos EAPV de uma nova vacina é essencial
contar com um sistema de vigilancia sensivel para avaliar a seguranca do produto e dar
resposta rapida a todas as preocupacdes da populacéo relacionadas as vacinas. Estas
atividades requerem notificacdo e investigacdo rdpida do evento ocorrido. Os trés
principais componentes de um sistema de vigilancia de EAPV sdo:

e Detecgdo, notificagdo e busca ativa de novos eventos;
¢ Investigacdo (exames clinicos, exames laboratoriais, etc.) e;
e Classificacdo final dos EAPV.

Todos 0s eventos, ndo graves ou graves, compativeis com as defini¢des de casos,
estabelecidas no Manual de Vigilancia Epidemiolégica de Eventos Adversos Pos-
Vacinacdo, deverdo ser notificados, seguindo o fluxo estabelecido pelo PNI.

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

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

Atencdo especial e busca ativa devem ser dadas a notificacdo de eventos
adversos graves, raros e inusitados, Obitos subitos inesperados, erros de imunizagdo
(programaticos), além dos Eventos Adversos de Interesse Especial (EAIE), que estdo
devidamente descritos no Manual de Vigilancia Epidemiologica de Eventos Adversos
Pds-Vacinacdo e, 0s que ndo constam no Manual estdo descritos no Protocolo acima

citado. Para os eventos adversos graves, a notificacdo devera ser feita em até 24 horas,
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conforme portaria n° 264, de 17 de fevereiro de 2020 e de acordo com o fluxograma
estadual:

Fluxograma de Eventos Adversos no Estado da Paraiba

Servigo de Saude

11

Nivel Local/Distrito

11

Nivel Municipal

™, | SI-FEAPV
Nivel Regional 7
Nivel Estadual —> CRIE

11

Nivel Nacional

Cabera aos municipios e estados a orientacdo e determinacdo de referéncias e
contra referéncias, em especial para o atendimento especializado terciario no processo

de uma vigilancia ativa estruturada.

Precaucdes e Contraindicacfes a administracéo da vacina

Considerando que a(s) vacina(s) COVID-19 ndo puderam ser testadas em todos
0S grupos de pessoas, podem haver algumas precaugdes ou contraindicagoes
temporarias até que se tenham mais evidéncias e se saiba mais sobre a(s) vacina(s) e que
seja(m) administrada(s) de forma mais ampla a mais pessoas. Apos os resultados dos

estudos clinicos de fase 111, essas precaucdes e contraindicacdes poderdo ser alteradas.

Adaptado do Plano Nacional de Operacionalizagio da Vacinagéo contraa COVID-19



Precaucdes
e Em geral, como para todas as vacinas, diante de doencas agudas febris

moderadas ou graves, recomenda-se 0 adiamento da vacinacdo até a resolucdo do
quadro com o intuito de ndo se atribuir & vacina as manifestagdes da doenca;

e N&o h& evidéncias, at¢é o momento, de qualquer risco com a vacinacdo de
individuos com historia anterior de infeccdo ou com anticorpo detectavel para SARS-
COV-2. E improvavel que a vacinacdo de individuos infectados (em periodo de
incubacdo) ou assintomaticos tenha um efeito prejudicial sobre a doenca. Entretanto,
recomenda-se 0 adiamento da vacinagdo nas pessoas com infec¢do confirmada para se
evitar confusdo com outros diagndsticos diferenciais. Como a piora clinica pode ocorrer
até duas semanas apds a infeccdo, idealmente a vacinacdo deve ser adiada até a
recuperacdo clinica total e pelo menos quatro semanas apds o inicio dos sintomas ou
quatro semanas a partir da primeira amostra de PCR positiva em pessoas
assintomaticas;

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

qualquer mudanca na condic¢do subjacente da pessoa.

Contraindicacoes

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

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

e Gestantes;

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

e Pessoas que apresentaram uma reacdo anafilatica confirmada a qualquer
componente da(s) vacina(s).

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

bulas e respectivo(s) fabricante(s), as informacbes fornecidas por este(s) sobre a(s)
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vacina(s) a ser(em) administrada(s). Ressalta-se que informacOes e orientacOes
detalhadas encontram-se no Protocolo de Vigilancia Epidemioldgica e Sanitéria de
Eventos Adversos Pds-Vacinagao.
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