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APRESENTACAO

A elaboracao detalhada de todos os pontos relacionados as questdes da Vacina
Contra a COVID-19 é por conceito um processo dinamico e interdisciplinar.
Criado em conjunto por diferentes departamentos da Secretaria Estadual da
Saude do estado do Rio Grande do Sul conta com apoio de diferentes secretarias
do governo estadual, assim como de representantes de instituicbes académicas,
cientificas e representativas da sociedade civil.

O cenario apresentado esta em consonancia com as orientagdes do Ministério
da Saude e do Programa Nacional de Imunizagbées (PNI). O documento e as
acoes estdao sendo elaborados com base no Plano Nacional de
Operacionalizacdo da Vacinacdo contra a COVID-19, versdao de 16 de
dezembro, e a modelagem do processo leva em consideragdo o embasamento
cientifico, logistica e avaliagdo completa e continua das propostas.

Salienta-se que as informagdes contidas neste documento serdo atualizadas
conforme o surgimento de novas evidéncias cientificas, conhecimentos acerca
das vacinas, cenario epidemiolégico da COVID-19, em conformidade com as
fases previamente definidas e aquisicdo dos imunizantes apds aprovagao pela

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa).
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INTRODUCAO

O Rio Grande do Sul (RS) tem extensao territorial de 281.707,156 km?, sendo o
nono maior estado do Brasil neste quesito. Dividido em 497 municipios, tém 11,4
milhdes de habitantes, conforme dados do Instituto Brasileiro de Geografia e
Estatistica (IBGE) para o ano de 2020. A densidade demografica € de 39,8
habitantes/km?. A sede administrativa do governo do estado, assim como da
SES/RS, é Porto Alegre, municipio mais populoso do RS, com 1.488.252 de
pessoas.

A Secretaria da Saude do RS é composta por diversos departamentos. O Centro
Estadual de Vigilancia em Saude (CEVS) coordena, dentro da sua esfera de
gestao o Programa Estadual de Imunizagdes, responsavel pela organizagao das
estratégias de imunizacdo desenvolvidas em ambito estadual, regional e
municipal.

O Programa Estadual de Imunizagdes € composto pelo Nucleo de Imunizagdes,
pela Central Estadual de Armazenamento e Distribuicdo de Imunobioldgicos
(CEADI), pelos 18 Nucleos Regionais de Imunizagdes, vinculados a cada uma
das 18 Coordenadorias Regionais de Saude, e pelas 18 Centrais Regionais de
Rede de Frio (CRRF).

O estado do Rio Grande do Sul conta com cerca de 1.800 salas de vacina
(CEVS, SES, RS, 2020) vinculadas a servigos publicos de saude, espalhadas
pelos seus 497 municipios, sendo que aproximadamente 90% destas salas
estdo localizadas em servicos de Atencao Basica. Isso define, portanto, a
Coordenacao de Atencao Basica, ligada ao Departamento de Agdes em Saude
(DAS) da SES/RS, como um parceiro essencial ao Programa Estadual de
Imunizagdes para a operacionalizagao das ag¢des de vacinagao de modo geral,

particularmente das acdes de vacinacao contra a COVID-19.
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Considerando o exposto o objetivo do Plano Estadual de Vacinagao contra a
COVID-19 visa estabelecer as diretrizes especificas e individualizadas para o
estado do Rio Grande do Sul nas agdes referentes a Campanha de Vacinagao

da COVID-19.

@EVS Av. Ipiranga, 5400 Porto Alegre/RS -

Vi canise RS
51 3901 1107 cevs@saude.rs.gov.br



mailto:cevs@saude.rs.gov.br

| B GOVERNO DO ESTADO DO RIO GRANDE DO SUL rle
SECRETARIA ESTADUAL DA SAUDE Ll

NOVAS FAGANHAS

CENTRO ESTADUAL DE VIGILANCIA EM SAUDE

OBJETIVOS

Objetivo Geral

Estabelecer diretrizes para as agdes de operacionalizagao da vacinagao
contra a COVID-19 no estado do Rio Grande do Sul, de forma complementar ao
Plano Nacional, contribuindo para a redu¢cao de morbidade e mortalidade pela

COVID-19, bem como reducao da transmissao da doenca.

Objetivo Especifico

e Operacionalizar a estratégia de vacinacao contra a COVID-19 de forma
coordenada com as regionais de saude, os municipios, setores afins e
parceiros;

o Estruturar as acdes, através das diretrizes estabelecidas, de forma a
vacinar os grupos prioritarios;

¢ Identificar atores que contribuam para a operacionalizacdo da vacinacao
contra a COVID-19, observando as diretrizes apresentadas neste Plano,
atribuindo-lhes responsabilidades de acordo com a sua competéncia;

o Estabelecer estratégias para a vigilancia das vacinas contra o virus
SARS-CoV-2, de forma a monitorar a seguranga do produto a partir da
notificacdo de eventos adversos poés-vacinagcao (EAPV), bem como
identificar, investigar e atuar frente a eventuais problemas relacionados a
qualidade dessas vacinas;

e Descrever a organizacao da rede de frio e a logistica para o recebimento
e distribuicao das vacinas e demais insumos

e Propor estudos para acompanhamento do impacto da vacinagao
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JUSTIFICATIVA

Desde o més de janeiro de 2020, o mundo encontra-se sob a declaragao
de Emergéncia Internacional de Saude Publica, deflagrada pela Organizagéo
Mundial da Saude (OMS), em razdo da Pandemia causada pela transmissao do
virus SARS-Cov-2, e a doencga dela consequente, a COVID-19. Trata-se de uma
doencga com altissimo potencial para produzir complicagdes sistémicas e ébitos.

O Rio Grande do Sul, segundo o Ministério da Saude, na SE 49,
apresentou uma incidéncia de cerca de 3.000 casos /100.000hab. Mesmo com
a existéncia de outras medidas de prevencgao e controle da infec¢ao, a ocorréncia
de novos casos se mantém alta.

A vacinacao € uma das medidas mais bem sucedidas, na histéria da
saude publica, no que se refere ao controle de doencas. A estratégia de
vacinagao contra a COVID-19, diante deste cenario de emergéncia, portanto,
precisa ser sistematicamente organizada, em consonancia com o Plano

Nacional.

@EVS Av. Ipiranga, 5400 Porto Alegre/RS -

Vi canise RS
51 3901 1107 cevs@saude.rs.gov.br



mailto:cevs@saude.rs.gov.br

- GOVERNO DO ESTADO DO RIO GRANDE DO SUL ?:R\,_/
|

SECRETARIA ESTADUAL DA SAUDE &

NOVAS FAGANHAS

CENTRO ESTADUAL DE VIGILANCIA EM SAUDE

SITUACAO EPIDEMIOLOGICA DA COVID-19 NO
RIO GRANDE DO SUL

Até o término da Semana Epidemiologica (SE) 01/2021, foram confirmados
489.640 casos positivos para SARS-CoV-2 no RS. Deste total, 33.469 foram
notificados como Sindrome Respiratéria Aguda Grave (SRAG) hospitalizados
(Grafico 1), e 9.633 evoluiram a 6bito (Grafico 2). Os dados sao preliminares
para as ultimas duas SE das séries temporais.

GRAFICO 2 - Casos hospitalizados de SRAG segundo confirmacéo para COVID-
19, RS, 2020-2021
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Fonte: SES/SIVEP- Gripe/RS-atualizado em 13/01/2021

A partir da SE 45/2020 houve forte aumento nas incidéncias de hospitalizacdes
e Obitos, atingido os maiores niveis desde o inicio da pandemia. Em um cenario
de auséncia de tratamento precoce com efetividade cientificamente comprovada,
a vacinagao € decisiva para diminuir a ocorréncia de 6bitos, a qual € superior a
400 por semana no RS no presente momento (Grafico 2).

GRAFICO 2 - Obitos confirmados para COVID-19, RS, 2020-2021
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GRAFICO 3 - Incidéncia cumulativa por 100.000 habitantes de hospitalizacdes,
internagdes em UTI e obitos confirmados para COVID-19 segundo faixa etaria,
RS, 2020-2021.
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Fonte: SES/SIVEP- Gripe/RS-atualizado em 13/01/2021

O sexo masculino apresentou frequéncia de hospitalizacées por COVID-19 19%
maior. Para obitos, esta diferenca relativa foi de 23%. As taxas de incidéncia
cumulativa de casos segundo faixa etaria evidenciaram que o risco para casos
graves eleva-se de forma expressiva com o aumento da idade (Grafico 3). Os
idosos (60 anos e mais), em comparagao com nao idosos, apresentaram risco

relativo de 6,3 para hospitalizacdes e 20,1 para obito. Ja pessoas com 80 anos
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Oou mais, em comparagao com nao idosos, apresentaram risco 11,0 vezes maior
para hospitalizacdo e 48,6 vezes maior para ébito.

Dentre as hospitalizagbes por SRAG confirmadas para COVID-19, 75% das
pessoas apresentaram pelo menos uma comorbidade. Esta prevaléncia foi de
86% no grupo que internou em UTI, e chegou a 92% entre os individuos que
evoluiram a obito.

Doenca cardiovascular crénica e Diabetes mellitus foram as comorbidades mais
prevalentes dentre os individuos que evoluiram a 6bito. Entre os ndo idosos, a
obesidade foi a terceira comorbidade mais prevalente (Grafico 4).

GRAFICO 4 - Comorbidades em ébitos confirmados para COVID-19 segundo
faixa etaria, RS
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Fonte: SES/SIVEP- Gripe/RS-atualizado em 13/01/2021

O grafico 5 apresenta a probabilidade de ébito em hospitalizagdes por COVID-
19 segundo o numero de comorbidades, ajustada para valores médios de idade
e sexo. A probabilidade de obito foi de 18% para pessoas sem nenhuma
comorbidade e aumentou de forma constante, chegando a 49% para pessoas

com 3 ou mais comorbidades.
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GRAFICO 5 - Probabilidade predita de 6bito em hospitalizacdes por COVID-19
segundo o numero de comorbidades, ajustada para Idade e Sexo, RS, 2020-
2021
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Regresséo logistica foi significativa - p<0,001.

Fonte: SIVEP-Gripe/RS, dados atualizados em 13/12/2020.

O perfil socioecondmico possui associacdo com a letalidade hospitalar pela
COVID-19. O grafico 6 demonstra a desigualdade na probabilidade de ébito em
hospitalizagdes por COVID-19 segundo a escolaridade do individuo, ajustada
para valores médios de idade e sexo. Observa-se uma diferenca absoluta da
ordem de 17 pontos percentuais na probabilidade de 6bito ao comparar pessoas
com ensino superior (21%) e aquelas sem nenhum ano de escolaridade (38%).

GRAFICO 6 - Probabilidade predita de 6bito em hospitalizacdes por COVID-19
segundo Escolaridade, ajustada para Idade e Sexo, RS, 2020-2021

EVS Av. Ipiranga, 5400 Porto Alegre/RS

ceatro estadual de
Vo mise RS

51 3901 1107 cevs@saude.rs.gov.br

NA SAUDE


mailto:cevs@saude.rs.gov.br

GOVERNO DO ESTADO DO RIO GRANDE DO SUL 3{.' N -
SECRETARIA ESTADUAL DA SAUDE Lt
NOVAS FAGANHAS
CENTRO ESTADUAL DE VIGILANCIA EM SAUDE

LQ N

< ~
£

SLinerior 12 a 3:3 med B5* a 9:"‘ fund 12 a 5;‘ flind Analfébet

Escolaridade

Significancia estatistica para valor p<0,001.
Fonte: SES/SIVEP- Gripe/RS-atualizado em 13/01/2021

Os 6bitos hospitalares foram mais frequentes nas pessoas de cor de pele preta
ou parda. As pessoas com registro de cor de pele preta apresentaram 41% de
probabilidade de oObito, apds ajuste para valores médios de idade e sexo, e as
de Cor da pele Branca 31%, uma desigualdade absoluta de 10 pontos
percentuais (grafico 7).

As acgbes preventivas de atengdo aos povos indigenas devem considerar as
condicdes sociais, econdmicas e culturais relacionadas a saude. Ao analisar as
hospitalizagdes por SRAG confirmadas para COVID-19 entre indigenas,
verificam-se maiores frequéncias entre os 30 e os 69 anos de idade. Dentre os
casos hospitalizados 64% apresentaram ao menos uma comorbidade, sendo as
mais prevalentes as Doencgas cardiovascular (30%) e Diabetes mellitus (19%).
Em relacao aos trabalhadores da saude que realizaram teste para COVID-19 até
o final da SE 01/2021, com registro no e-SUS Notifica, foram identificados 22.591

casos confirmados, o que corresponde a 4,7% do total de casos do estado no
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periodo. A distribuicdo dos casos segundo a ocupacao, de acordo com o Cédigo
Brasileiro de Ocupagdes (CBO), € apresentada no grafico 8. Técnicos ou
Auxiliares de Enfermagem representam 40%, seguidos por enfermeiros (12%) e
médicos (10%).

GRAFICO 7. Probabilidade predita de ébito em hospitalizacées por COVID-19
segundo Cor da pele, ajustada para Idade e Sexo, RS, 2020-2021
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Regressao logistica foi significativa - p<0,001.
Fonte: SIVEP-Gripe/RS, dados atualizados em 13/12/2020.

Em relagao aos trabalhadores da saude que realizaram teste para COVID-19 até
o final da SE 01/2021, com registro no e-SUS Notifica, foram identificados 22.591
casos confirmados, o que corresponde a 4,7% do total de casos do estado no
periodo. A distribuicdo dos casos segundo a ocupagéao, de acordo com o Cédigo
Brasileiro de Ocupacdes (CBO), é apresentada na Figura 8. Técnicos ou
Auxiliares de Enfermagem representam 40%, seguidos por Enfermeiros (12%) e
Médicos (10%).

GRAFICO 8 - Numero de trabalhadores da saude confirmados para COVID-19
segundo ocupacéo, RS, 2020-2021
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Outros Profissionais da Saude

Trabalhadores nos servigos de embelezamento e higiene
Técnico de Seguranga no Trabalho ou Higiene Ocupacional
Técnico ou Auxiliar Odontologia/Saude Bucal

Assistente Social

Auxiliar de Radiologia

Gestores em secretarias e unidades de servigos de satde
Técnico em Farmdacia e Manipulagdo farmacéutica
Nutricionista

Condutor de Ambulancia

Psic6logo

Cuidador em Salde

Farmacéutico

Recepcionista

Fisioterapeuta

Cirurgido-Dentista

ACS/ACE/ASP

Médico

Enfermeiro

Técnico ou Auxiliar em Enfermagem

8971

Fonte: e-SUS Notifica, dados atualizados em 13/01/2021.

As pessoas que vivem e trabalham em Instituicbes de Longa Permanéncia de
Idosos (ILPI) encontram-se em extrema vulnerabilidade. Ocorreram 474 surtos
de COVID-19 em ILPI, 193 deles concentrados na Regido Covid-19 Porto Alegre.
Entre esses, 67 (14,1%) sao reincidentes, sendo que 8 ILPI ja estdo na segunda
reincidéncia - terceiro surto. O total de expostos foi de 22.253 e 5.965 casos
foram confirmados, sendo 3.753 em idosos residentes (67% do total de casos).
A taxa de letalidade entre idosos residentes de ILPI foi de 17%. No total

ocorreram 637 oObitos (633 de residentes das ILPI e 4 de funcionarios).
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VACINAS CONTRA COVID-19

No atual cenario de grande complexidade sanitaria mundial, uma vacina eficaz
e segura é reconhecida como uma das principais medidas para o controle da
pandemia.

De acordo com o panorama da Organizagdo Mundial de Saude (OMS) existem
mais de 160 vacinas COVID-19 candidatas em fase pré-clinica de pesquisa em
torno de 50 destas em fase de pesquisa clinica. Das vacinas candidatas em
estudos clinicos, 13 se encontram em ensaios clinicos de fase lll para avaliagcao
de eficacia e seguranga, a ultima etapa antes da aprovacao pelas agéncias
reguladoras e posterior imunizagao da populagao.

No Brasil, o registro e o licenciamento das vacinas sao de atribuicido da Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria - ANVISA, pautados na Lei n° 6.360/1976 e
regulamentos técnicos como a RDC n°® 55/2010, e para a efetivacdo da
vacinagao no territorio nacional o acompanhamento dos registros na ANVISA
torna-se imprescindivel.

Porém as empresas produtoras de vacinas podem requerer uma autorizagao de
uso emergencial e temporaria durante a vigéncia da emergéncia em saude
publica, conforme guia publicado pela ANVISA. Para esta autorizagdo os
requisitos minimos que devem ser submetidos a ANVISA incluem dados de
estudos nao clinicos e clinicos, de qualidade, de boas praticas de fabricacao e a
estratégia de monitoramento, controle e as informagdes administrativas e
regulamentares requeridas. Outra via através da qual as vacinas COVID-19
poderdao ser importadas e distribuidas no Brasil € a partir da autorizagcao
excepcional e temporaria de quaisquer medicamentos sem registro na ANVISA
considerados essenciais para auxiliar no combate a Pandemia do Coronavirus,

conforme Lei n® 13.979, de 6 de fevereiro de 2020, alterada pela Lei n° 14.006,
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de 28 de maio de 2020. Esta autorizagcado devera ser concedida pela ANVISA em
até 72 (setenta e duas) horas apos a submissao do pedido a agéncia, sendo

concedido automaticamente caso esgotado o prazo sem manifestacao.

FIGURA 1 — Analises das Vacinas pela Anvisa.

CORONAVIRUS < COVID .18 =t iy
ANDAMENTO DA ANALISE DAS VACINAS NA ANVISA

Informacgdes atualizadas em 13/1/21
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QUALIDADE) FABRICACAO DERISCO (PGR) VACINAS
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JANSSEN  Sim(Pacote 1) Sim (Pacote 1) Documentos nao Sim (Pacote 1) Solicitada Nao Nao Plano parcial Realizada reunido
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Data: 30/11/2020 controle de quali- Ji concluida técnicos ao
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Data: 27/11/2020
Status: concluido
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Data: 10/12/2020 21/12/2020
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Fonte: Anvisa,2020

Sabe-se que a producao dessas vacinas perpassa por diferentes fases de testes,
e que ha voluntarios que foram recrutados no Brasil para participarem dos
estudos em andamento, em diferentes partes do territério nacional, incluindo o
Rio Grande do Sul.

FIGURA 2 - Mapa das vacinas de acordo com pais de origem e os locais em que

foram testadas no territdério nacional.
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MAPA DAS VACINAS EM TESTE NO BRASIL g

7 {4 @ H W = 9 H

|0
VACINA LABORATORIO  ORIGEM  TECNOLOGIA i DE FAXA | OCAISDE TRANSFERENCIA

VOLUNTARIOS
EMPREGADA BRASILPENO  ETARIA  TESTESNO DETECNOLOGIA
MUNDO (TOTAL) At
formowce | Toro pmoms SR 0 snn  Smpes
NCOV-19 Vetor Mundo: Nao anos  BARSe  Biomanguinhos
de Oxford aplicavel RN
CORONAVAC Sinovace China Virus Brasil: 13.060 >18 SP, RS, Sim, parao
Instituto Butanta Inativado Mundo: Nao anos MG, PR, e
aplicavel RJeDF Butanta
VACINAS BNT162 Pfizer-Wyeth Ectacios RNA Brasil: 3.100 216 SPeBA Nio
COM RNA ANTI-VIRAL Unidos e Mundo: ~44.000  anos
PARA IMUNIZAGAO Europa
ATIVACONTRA
COVID-19
(PF-07302048)
AD26.COV2.S JanssenCilag  Europa  Adenovirus Brasil: 7.560 218 g:" ':AJ(';'R:'A' Nao
Mundo: ~60.000 ano
(VAC31518) Vetor U S RN,DF,MT,
MS eSC

2 Para os estudos que estdo sendo conduzidos em mais de um pais, o nimero de voluntérios no Brasil pode ser alterado sem necessidade de aprovagdo
prévia da Anvisa a menos que a quantidade total de voluntérios no estudo (tamanho total da amostra) seja alterada.

Informacées atualizadas em 27/11/20

Fonte: Anvisa,2020

As principais plataformas tecnoldgicas utilizadas para o desenvolvimento das
vacinas em estudo clinico de fase Il na ocasidao da redacdo deste documento
sao.

a) Vacinas de virus inativados — As vacinas de virus inativados utilizam
tecnologia classica de producdo, através da qual é produzida uma grande
quantidade 17 de virus em cultura de células, sendo estes posteriormente
inativados por procedimentos fisicos ou quimicos. Geralmente sao vacinas
seguras e imunogénicas, pois os virus inativados n&o possuem a capacidade de
replicacdo e assim o organismo nao fica exposto a grandes quantidades de
antigenos. As vacinas COVID-19 de virus inativados em fase Ill sao

desenvolvidas por empresas associadas aos institutos de pesquisa Sinovac,

@EVS Av. Ipiranga, 5400 Porto Alegre/RS
gesssRS
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Sinopharm/Wuhan Institute of Biological Products, Sinopharm/ Beijing Institute of
Biological Products e Bharat Biotech.

b) Vacinas de vetores virais — Estas vacinas utilizam virus humanos ou de
outros animais, replicantes ou ndo, como vetores de genes que codificam a
producdo da proteina antigénica (no caso a proteina Spike ou proteina S do
SARS-CoV-2). Essa tecnologia emprega vetores vivos replicantes ou n3o-
replicantes. Os replicantes, podem se replicar dentro das células enquanto os
nao-replicantes, nao conseguem realizar o processo de replicagao, porque seus
genes principais foram desativados ou excluidos. Uma vez inoculadas, estas
vacinas com os virus geneticamente modificados estimulam as células humanas
a produzir a proteina Spike, que vai, por sua vez, estimular a resposta imune
especifica. O virus recombinante funciona como um transportador do material
genético do virus alvo, ou seja, € um vetor indcuo, incapaz de causar doencas.
As vacinas em fase Ill que utilizam essa plataforma sao: Oxford/AstraZeneca
(adenovirus de chimpanzé); CanSino (adenovirus humano 5 - Ad5); Janssen/J&J
(adenovirus humano 26 — Ad26) e Gamaleya (adenovirus humano 26 — Ad26 na
primeira dose, seguindo de adenovirus humano 5 - Ad5 na segunda dose).

c) Vacina de RNA mensageiro — O segmento do RNA mensageiro do
virus, capaz de codificar a produg¢ao da proteina antigénica (proteina Spike), e
encapsulado em nanoparticulas lipidicas. Da mesma forma que as vacinas de
vetores virais, uma vez inoculadas, estas vacinas estimulam as células humanas

a produzir a proteina Spike, que vao por sua vez estimular a resposta imune

@EVS Av. Ipiranga, 5400 Porto Alegre/RS -

fincs casise RS
51 3901 1107 cevs@saude.rs.gov.br



mailto:cevs@saude.rs.gov.br

- GOVERNO DO ESTADO DO RIO GRANDE DO SUL §ll" -,
"\.. —

SECRETARIA ESTADUAL DA SAUDE o

NOVAS FAGANHAS

NA SAUDE

CENTRO ESTADUAL DE VIGILANCIA EM SAUDE

especifica. Esta tecnologia permite a producdo de

volumes importantes de vacinas, mas utiliza uma
tecnologia totalmente nova e nunca antes utilizada ou
licenciada em vacinas para uso em larga escala.
Atualmente as vacinas produzidas pela farmacéutica
Moderna/NIH e Pfizer/BioNTec sdo as duas vacinas de
RNA em fase Ill. Do ponto de vista de transporte e
armazenamento, estas vacinas requerem temperaturas
muito baixas para conservacao (-70° C no caso da vacina
candidata da Pfizer e -20° C no caso da vacina candidata
da Moderna), o que pode ser um obstaculo operacional
para a vacinacao em massa, especialmente em paises de
renda baixa e média.

d) Unidades proteicas — Através de recombinacao
genética do virus SARS CoV-2, se utilizam nanoparticulas
da proteina Spike do virus recombinante SARS CoV-2 ou
uma parte dessa proteina. Os fragmentos do virus
desencadeiam uma resposta imune sem expor 0 corpo ao
virus inteiro, tecnologia ja licenciada e utilizada em outras
vacinas de uso em larga escala. Requer adjuvantes para
indugcdo da resposta imune. As vacinas COVID-19
desenvolvidas com esta tecnologia e que estdo em fase I

dos estudos clinicos sao: a vacina da Novax, que utiliza

como adjuvante a Matriz-M1TM e a vacina desenvolvida

Peculiaridades de
armazenamento da
vacina da farmacéutica

Pfizer

A empresa farmacéutica
Pfizer desenvolveu uma
embalagem inovadora
para 0 armazenamento
da vacina a -75°C, por
um periodo maximo de
15 dias. S&o caixas para
remessa, que conterdo
gelo seco. Cada caixa
possui capacidade para
armazenamento de 975
frascos, com
apresentacdo de cinco
doses, correspondendo
a 4.875 doses.

A vacina Pfizer podera
ficar em camara de
conservagao (entre 2°C
e 8°C) por até 5 dias,
mantendo a eficacia do

produto.

pela “Anhui Zhifei Longcom Biopharmaceutical” em conjunto com o "Institute of

Microbiology, Chinese Academy of Sciences”.
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Existem ainda cerca de 40 outras vacinas em estudos clinicos de fase lll, além
de mais de uma centena de projetos em estudos pré-clinicos, o que coloca a
possibilidade de haver desenvolvimento de vacinas de 2a e de 3a geragao, muito
mais potentes, com minimo de rea¢des adversas e conferindo protecao mais

longeva.
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FARMACOVIGILANCIA DAS VACINAS CONTRA A
COVID-19

Vacinas sao consideradas uma das medidas mais custo efetivas no controle de
epidemias e pandemias, com importante redugdo no impacto na saude, na
economia e na sociedade em geral. Apenas uma vacina COVID-19 segura e
eficaz sera capaz de permitr uma retomada completa das atividades
econdmicas e evitar milhdes de obitos em todo o mundo. Com o objetivo de
diminuir os impactos da pandemia, diversos paises e empresas farmacéuticas
estdo empreendendo esforgos na produgdo de uma vacina segura e eficaz

contra a COVID-19.

Objetivo da Farmacovigilancia

O objetivo da farmacovigilancia é a coleta de informag¢des sobre eventos
adversos causados pelos medicamentos ou vacinas e sua analise cuidadosa
serve para investigar o nexo causal com o produto administrado e posterior
divulgacdo das informagdes, incluindo incidéncia e gravidade das reacdes
observadas. Seu exercicio cumpre um papel ético e legal para monitorar a fase
de comercializagdo e o uso em larga escala de um produto.

O periodo prévio a comercializagdo caracteriza-se pela investigagéo
experimental — os ensaios clinicos, ultima fase dos testes de uma droga, no qual
sao identificados conhecimentos sobre eficacia e seguranga.

No periodo posterior a comercializacdo do produto a vigilancia ativa e oportuna
dos eventos adversos pos-vacinagao (VEAPV) permitira suprir as limitagdes
metodoldgicas dos ensaios em grupos relativamente pequenos, subsidiando a

adocado de medidas de seguranga oportunas que assegurem a melhor relagao
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beneficio-risco para a populagdo vacinada. Cabe a VEAPV responder com

rapidez a todas as preocupac¢des da populagao relacionadas as vacinas.
As atribuicbes de VEAPV é composta por:

o Deteccao de casos suspeito de EAPV,

¢ Notificacao,

e Registro em sistema de informagao,

¢ Investigacado (exames clinicos, exames laboratoriais etc.) e

e Busca ativa de novos eventos,

e Avaliacado das informacgodes,

¢ Classificagao de causalidade,

e Feedback ou retroalimentagédo oportuna

Em geral, as vacinas estdo entre os medicamentos mais seguros para 0 uso

humano, proporcionando amplos beneficios a saude publica. Entretanto, como

qualquer outro medicamento, nao sao isentas de riscos.

Para os casos das vacinas contra o virus SARS-Cov-2, assim como ocorre com

todos os produtos novos que ingressam no mercado, exigem desafios no

acompanhamento apos registro devido a escassez de dados de seguranga. As

diferentes tecnologias de fabricacdo e caracteristicas de conservagao das

vacinas desenvolvidas para imunizacao contra COVID-19 dificultam ainda mais

este monitoramento.

A figura 3 traz os eventos adversos ja conhecidos e um resumo das informacgodes

das vacinas atualmente em fase Ill de estudos clinicos e ja autorizadas para uso

em outros paises.
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O Protocolo de Vigilancia Epidemiolégica e Sanitaria de Eventos Adversos Pos-
Vacinacao elaborado pelo MS, somado a outros protocolos ja existentes, é o
documento de referéncia para o monitoramento de EAPVs durante a vacinagao
contra COVID-19.
Na Vigilancia de EAPVs, no ambito estadual, as estruturas do SUS responsaveis
pela execucgao e ajustes deste Protocolo sao:
e Secretarias Estadual de Saude: Vigilancias Epidemiologica e Sanitaria e
Coordenacodes de Imunizacgao;
e Secretarias Municipais de Saude: Vigilancias Epidemioldgica e Sanitaria
e Coordenacgdes de Imunizagao; e
e Servicos de referéncias e contra referéncias: CRIE, Ateng¢ao Primaria e
Especializada, incluindo Servigos de Urgéncia/Emergéncia, Nucleos de
Vigilancia Hospitalares.
A rede estadual de vigilancia de EAPVs cabera a avaliagdo da segurancga de uso
das novas vacinas contra a COVID-19 através da deteccdo e notificacdo de
novos eventos pos-vacinagao, bem como a investigagao rapida destes eventos
(através de exames clinicos, exames laboratoriais, etc.) e a sua classificagédo
final.
Somados aos agentes publicos, os laboratérios fabricantes e detentores dos
registros das vacinas contra COVID-19 possuem importancia fundamental na
garantia da eficacia, seguranga e qualidade de seus produtos, publicando
relatérios periddicos de avaliacido beneficio-risco para estes insumos. Para a
farmacovigildncia das vacinas contra COVID-19 autorizadas para uso
emergencial durante a campanha de vacinagao dos grupos prioritarios, as
empresas requerentes deste registro temporario, assumem ainda a
responsabilidade sanitaria de prestar orientacbes aos servicos de saude e

pacientes sobre o uso e cuidados de conservacgao da vacina.

@EVS Av. Ipiranga, 5400 Porto Alegre/RS -
Vi canise RS
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As notificacdes de novos EAPVs segure o fluxo determinado pelo Sistema
Nacional de Vigilancia de Eventos Adversos Pés-Vacinacao (Figura 4):

FIGURA 4 - Organizacdo do Sistema Nacional de Vigilancia de Eventos

Adversos Pés-Vacinagao

Opas/OMS

s
VigiMedEAPY
HNotisaEARY Sipni/SIEAPV
Quiexas ticnicas - —
Gfarm'GGMON Programa nacional de
Anvisa Inunizagoes/SVS
Viglincias Sanitirias Estaduais Coordenacdes Estaduais de
Visa Imunizagdes
Vigitincias Sanitarias Municipais Coordenaches Municipais de Imunizacbes
Salas de vacinas privadas Salas de vacinas piblicas, UBS,
Hospitais - sentinelas UPAS, pronto socorros

Precaucdes e Contraindicacdes a administracéo da vacina

Nao ha evidéncias, até o momento, de qualquer preocupacao de seguranca na
vacinac¢ao de individuos com histéria anterior de infeccdo ou com anticorpo
detectavel pelo SARS-COV-2. E improvavel que a vacinagdo de individuos
infectados (em periodo de incubagédo) ou assintomaticos tenha um efeito

prejudicial sobre a doenca.

Precaucoes

e Doencas agudas febris moderadas ou graves, recomenda-se o adiamento

da vacinacao até a resolucdo do quadro

@EVS Av. Ipiranga, 5400 Porto Alegre/RS -

Vot casies RS
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Pessoas com suspeita clinica de COVID-19 recomenda-se o adiamento
da vacinagao com o intuito de nao se atribuir a vacina as manifestacoes
da doenca.

Pessoas com infeccdo confirmada a vacinacdo deve ser adiada até a
recuperacao 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.

Pessoas com sintomatologia prolongada ndo € contraindicagao para o
recebimento da vacina, entretanto, na presenca de alguma evidéncia de
piora clinica, deve ser considerado o adiamento da vacinacao para se
evitar a atribuicado incorreta de qualquer mudancga na condigéo subjacente

da pessoa.

Contraindicacoes

Pessoas menores de 18 anos de idade;

Gestantes;

Pessoas que ja apresentaram uma reacgao anafilatica confirmada a uma
dose anterior de uma vacina COVID-19;

Pessoas que presentearam uma reacao anafilatica confirmada a qualquer

componente da(s) vacina(s).

Comité Assessor Interinstitucional para EAPV

A Portaria que institui o Comité Assessor Interinstitucional tem por finalidade

reunir profissionais de notorio saber para apoiar a SES-RS com carater

consultivo sobre aspectos técnicos e cientificos, com vistas, particularmente a

Vigilancia Epidemiologica de Eventos Adversos Pds-Vacinagao. A contribuicéo

destes profissionais que atuam em diversos niveis do sistema de saude trara

conhecimento, agilidade nas respostas e transparéncia nas informacoes.

EVS

ceatro estadual de
Vo mise RS

Av. Ipiranga, 5400 Porto Alegre/RS
51 3901 1107 cevs@saude.rs.gov.br
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LOGISTICA DA CAMPANHA DE VACINACAO
CONTRA A COVID-19

Rede de Frio

Rede de Frio ou Cadeia de Frio todo sao conceitos utilizados para o conjunto de
procedimentos, equipamentos e quadro de pessoal necessario para
armazenamento, conservagao, manipulacdo, distribuicdo e transporte dos
imunobiolégicos (vacina e soros) fornecidos pelo Programa Nacional de
Imunizacdes (PNI) e Ministério da Saude (MS). O obijetivo principal da rede de
frio € a manutencgao das caracteristicas iniciais dos imunobiologicos desde a sua
liberacao pelo laboratdrio fabricante até sua chegada ao usuario.

Os principais cuidados na cadeia de frio sdo aqueles com estreita ligagéo a
manutengdo da temperatura de conservagdo dos imunobiologicos. Assim os
investimentos em instalagdes, aquisicao de equipamentos, elaboragcao de
procedimentos, treinamento de pessoal e disponibilidade de veiculos adequados
ao transporte de termolabeis sdo fundamentais para evitar falhas que possam
prejudicar a eficacia ou levar a perda do material. Neste sentido, os laboratérios
fabricantes, as centrais de armazenamento e também as salas de vacina devem
cumprir os protocolos estabelecidos pelo Manual da Rede de Frio do Programa

Nacional de Imunizagdes.

Estrutura atual da Rede de Frio Estadual

A Secretaria de Estado da Saude tem sua Rede de Frio ou Cadeia de Frio
composta atualmente por 1942 salas de vacina sendo 1778 publicas e cerca de
164 privadas, 1 Central Estadual de Armazenamento e Distribuicdo de
Imunobiologicos (CEADI-RS), 18 Centrais Regionais (Coordenadorias Regionais
de Saude), 206 Centrais Municipais e 2 Centros de Referéncia de

Imunobiologicos Especiais (CRIE) - municipal: Hospital Presidente Vargas e

@EVS Av. Ipiranga, 5400 Porto Alegre/RS -

Vi canise RS
51 3901 1107 cevs@saude.rs.gov.br
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estadual: Hospital Sanatério Partenon). Todas as CRRF e as CMRF encontram-

se cadastradas no sistema SIES e 100% das salas de vacina operam o Sl-

PNI/CNES garantir a rastreabilidade das cargas com lotes das vacinas.

Na tabela abaixo encontram-se o detalhamento do niumero de salas de vacina

publicas por Coordenadoria Regional de Saude.

TABELA 1 - Salas de vacina na rede publica estadual por CRS, RS, 2021

CRS Municipio Sede N° salas %
1 Porto Alegre 523 29%
2 Frederico Westphalen 32 2%
3 Pelotas 163 9%
4 Santa Maria 91 5%
5 Caxias do Sul 223 13%
6 Passo Fundo 142 8%
7 Bagé 30 2%
8 Cachoeira do Sul 22 1%
9 Cruz Alta 34 2%
10 Alegrete 75 4%
11 Erechim 52 3%
12 Santo Angelo 31 2%
13 Santa Cruz do Sul 87 5%
14 Santa Rosa 40 2%
15 Palmeira das Missdes 54 3%
16 Lajeado 66 4%
17 ljui 46 3%
18 Osorio 67 4%

Fonte: Nucleo Estadual de Imunizagdes / RS.

Data: 30/12/2020

Esta rede ja em funcionamento atua de forma coordenada e visando a execugao

das agdes pertinentes ao Programa Estadual de Imunizagdes, sejam estas

acdes de rotina e para atendimento do calendario basico de vacinagao, sejam

atividades relativas as campanhas de vacinacgao propostas anualmente pelo PNI.

A Central Estadual tem por atribuicido acompanhar e avaliar a demanda mensal

de imunobioldgicos, programando e solicitando ao MS o reabastecimento dos

itens em quantitativos suficientes para atendimento das necessidades dos

servicos. Da mesma forma, durante o periodo de vacinagao contra a COVID-19,

a CEADI-RS organizara junto ao MS o cronograma de envios de doses de vacina
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ao Estado do RS e ficara responsavel por receber, armazenar, conservar e
garantir o transporte adequado destes insumos para distribuicdo as Centrais
Regionais e municipais da rede de frio, conforme estimativa populacional dos
grupos prioritarios para vacinagao existente em cada regiao.

O fluxo de distribuicdo da instancia federal a instancia local esta descrito abaixo,
na Figura 5.

FIGURA 5 - Fluxo da vacina até chegar no municipio
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¢

H : g
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A Central Estadual (CEADI) atualmente conta com area de armazenamento de
cerca de 160 m3, composta por duas camaras frigorificas fixas (total de 94 m3) e
um container externo auxiliar (59 m3), todos funcionando em temperatura na
faixa de 2 a 8°C.

As camaras fixas existentes funcionam com sistema independente e redundante,
operando de forma alternada, que em caso de pane de um dos equipamentos
automaticamente coloca o outro em operagao.

Em 2016, durante a modernizagcao da CEADI foram instalados equipamentos de
refrigeracdo novos (quatro unidades condensadoras e quatro evaporadores),

assim como toda a rede frigorifica, controladores, rede logica e rede elétrica.
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Para controle da temperatura interna das camaras frigorificas, a instalagao
recebeu sistema de hardware e software, que envia mensagens via celular e
correio eletrénico em caso de variagao da temperatura interna de acordo com
limites programados, além de sistemas de alarmes sonoros que alertam para
episédios de aumento de temperatura para acima de 10°C.

Recentemente, foram adquiridos novos instrumentos — termohigrémetros e
armazenadores de dados (dataloggers) para monitoramento de temperatura dos
insumos, em estoque e em cargas expedidas.

Também fazem parte das instala¢gdes da CEADI/RS uma sala de apoio, uma sala
de preparo e a sala da geréncia, nas quais existe um sistema de climatizagao (ar
condicionado e ventilagdo) instalado, contando também com 7 freezers com
capacidade de 550 litros, operando a temperatura média de -20°C, que servem
para a preparacao das bobinas de gelo utilizadas no interior das caixas térmicas
para o transporte de vacinas aos servicgos.

Para o transporte dos imunobiolégicos da instancia estadual para a instancia
regional - Centrais Regionais de Frio - a CEADI-RS dispde de um caminhdo com
bau refrigerado, um veiculo de menor porte e um veiculo de porte médio,
exclusivamente para as atividades da distribuicdo de vacinas, nestes casos,
embaladas em caixas térmicas de isopor com bobinas de gelo em quantidade e
temperatura adequadas para a manutencao dos itens sob refrigeracdo. A
aquisicao de mais um caminhdo com bau refrigerado para incorporar a frota da
Central Estadual ja se encontra em andamento com previsdo de entrega do
veiculo ainda no primeiro semestre de 2021.

As Centrais Regionais de Rede de Frio, instaladas junto as 18 Coordenadorias
Regionais de Saude do Estado, possuem equipe técnica capacitada e
instalagdes condizentes as necessidades de armazenamento para a execugao

das rotinas mensais de vacinagao.
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Para o fortalecimento das Centrais Regionais de Frio entre 2017 e 2020 foram
adquiridas 122 novas camaras de conservagao, ampliando em 61m? o espaco
para o armazenamento das vacinas de rotina, de campanhas e vacinas especiais
liberadas periodicamente pelo Centro de Referéncia em Imunobioldgicos
Especiais (CRIE-RS) para atendimento de casos especificos conforme
protocolos clinicos. No momento atual, por problemas de ordem técnica, 26
camaras encontram-se desativadas em processo de manutencao.

TABELA 2 - Capacidade instalada por Central Regional de Rede de Frio. RS. 2021

Céamaras de Camarasde Capacidade Capacidade

CRS 500 litros 1500 litros  de estoque  de estoque
1 0 2 3.000 300.000
2 4 0 2.000 200.000
3 7* 1* 5.000 500.000
4 6 0 3.000 300.000
5 9 0 4.500 450.000
6 6 2 6.000 600.000
7 4 0 2.000 200.000
8 6 0 3.000 300.000
9 2 1 2.500 250.000
10 2 1 2.500 250.000
11 6 0 3.000 300.000
12 9 0 4.500 450.000
13 2 1 2.500 250.000
14 5 0 2.500 250.000
15 2 1 2.500 250.000
16 6 0 3.000 300.000
17 7 0 3.500 350.000
18 3 1 3.000 300.000

TOTAL 86 10 58.000 5,8 milhao

Fonte: Nucleo Estadual de Imunizagdes / RS.

Data: 30/12/2020

A ampliacao da rede nas Centrais Municipais contou, em 2020, com a aquisicao
de 350 novas camaras de conservagao - com capacidade de 200 litros cada -
para municipios com populacao de até 100.000 habitantes. Estes equipamentos
tem previsdo de chegada aos municipios a partir da segunda quinzena de
janeiro/2021.

Para o fortalecimento da Rede de Frio Estadual, a Portaria GM/MS n° 3.248 de

02 de dezembro de 2020, atendera os municipios acima de 100 mil habitantes e
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dez Centrais Municipais da Rede de Frio, com aquisicdo de camaras de
conservagao e computadores.

Em todas as etapas previstas para vacinagao contra COVID-19 no RS, as
Centrais Regionais e Municipais terao a tarefa de garantir que a redistribuicao
das doses de vacinas recebidas da Central Estadual até as salas de vacina
ocorra dentro dos padrdes estabelecidos para correta conservagao dos itens, em

quantidades suficientes e de forma agil no atendimento da populacgao.

Preparacéo da Rede de Frio Estadual para vacinacéao contra COVID-
19

Para o armazenamento exclusivo de doses de vacina contra COVID-19, a
CEADI-RS tera disponivel 2 containers refrigerados externos (temperatura de 2
a 8°C) com capacidade de armazenamento de 29.000 litros cada. Descontados
0S espagos necessarios para circulagao interna de pessoal durante a separacao
dos volumes para expedicdo, sera possivel armazenar cerca de 2 milhdes de
doses em cada equipamento durante as etapas de vacinacao contra COVID-19.
TABELA 3 - Previsdo de ampliagdo da area de conservacgao (2 a 8°C) na Rede

de Frio Estadual (em execugao)

Capacidade de estoque

Local Ampliacdo projetada n° de doses
Central Estadual — CEADI 58 m? 5.800.000
Centrais Regionais — CRSs 20 md 2.000.000
Centrais Municipais 70 md 7.000.000
Total 148 m3 14.800.000

Fonte: Nucleo Estadual de Imunizagdes / RS. Data: 11/01/2021

As Centrais Regionais receberdo incremento de 40 novas cémaras de
conservacgao (500 litros cada), ampliando o espago de armazenamento (2 a 8°c)
ja existente. Previsdo de ampliacdo da area de conservacao (2 a 8°C) na Rede
de Frio Estadual
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Em caso de recebimento de vacinas com tecnologia tipo RNA Mensageiro e com
caracteristicas de conservacao diferenciadas - de -20° a -70°C- a rede de frio da
SES/RS contara com 64 freezers de ultrabaixa temperatura (ultrafreezers)
existentes em 15 entidades de ensino superior presentes em 11 diferentes
Regides de Saude do Estado. Somados, estes equipamentos possibilitarédo o
armazenamento de cerca de 1,5 milhdo de doses das vacinas como aquelas

desenvolvidas pelos laboratérios Moderna e Pfizer, por exemplo.

Insumo

Para Campanha de Vacinagao contra a Covid-19 as vacinas, seringas agulhadas
e os Equipamentos de Protecao Individual serao distribuidos aos municipios por

meio das Coordenadorias Regionais de Saude.

Vacinas

A logistica de distribuicdo das vacinas na esfera estadual, a exemplo da
estratégia a ser adotada pelo Ministério da Saude no fornecimento de doses para
as unidades federativas, ocorrera de forma fracionada, conforme cronograma
pré-estabelecido o qual informara a data de chegada das remessas e o0s
quantitativos de vacina a serem recebidos.
O numero de doses encaminhadas pela CEADI-RS para cada uma das Centrais
Regionais (Coordenadorias Regionais de Saude) sera baseada em 4 pontos
fundamentais:

¢ A quantidade de doses enviadas pelo MS a cada remessa destinada ao

RS;
¢ A populagao-alvo por etapa/grupos prioritarios a ser vacinada no Estado;
e A populagao-alvo por etapa/grupos prioritarios a ser vacinada em cada

Regional de Saude.
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¢ A capacidade de armazenamento e espaco de estoque disponiveis em
cada Regional de Saude.

O quantitativo de doses a ser encaminhado para cada Regional sera sempre
proporcional ao percentual recebido do MS sobre a populagao total do Estado.
Por exemplo: se a CEADI-RS receber remessa equivalente a 50% da populacao
total a ser vacinada no Estado, repassara também para as Regionais o
equivalente a 50% das doses necessarias para imunizar a populagéo alvo de
cada regiao. O repasse de doses das Centrais Regionais para seus municipios
seguira padrao idéntico.
Logistica de distribuigéo e transporte de vacinas
Para maior agilidade na distribui¢cao e igualmente visando melhor aproveitar os
espacos de armazenamento existentes nas sedes das Centrais Regionais, além
de liberar os veiculos das Centrais Regionais para que sejam utilizados no
transporte de doses aos municipios da regido, o plano de distribuicdo e
transporte de vacinas contra COVID-19 pela CEADI-RS prevé a realizacdo de
entregas semanais, de forma direta (através de frota refrigerada) tanto nas
Centrais Regionais, quanto na Centrais Municipais de Rede de Frio (dois maiores
municipios de cada Regional), além do municipio de Porto Alegre, conforme
figura 6.
O planejamento da distribuicdo estd sendo realizado considerando todas as
entregas via transporte terrestre e com recursos proprios e capacidade proépria.
Nao esta descartada, a participagao das forgas armadas ou o apoio de empresas

privadas terrestres ou aéreas.

FIGURA 6 - Esquema de Distribuigdo X Destinos de Entrega — Vacinagao contra

COVID-19, RS.
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Central Regional Central Municipal Central Municipal
1CRS Canoas Viamédo
2 CRS Frederico Westphalen Trés Passos
3CRS Pelotas Rio Grande
4 CRS Santa Maria Santiago
5CRS Caxias Bento
6 CRS Passo Fundo Carazinho
7CRS « Bagé - Dom Pedrito
— 8CRS o Cachoeira o  Cagapavado Sul
g 9CRS E Cruz Alta é Tupancireta
§ 10 CRS g Uruguaiana 8 Santana do Livramento
O 11CRS Erechim Getdlio Vargas
12 CRS Santo Angelo Séo Borja
13 CRS Santa Cruz Venéncio Aires
14 CRS Santa Rosa Trés de Maio
15 CRS Palmeira das Missdes Sarandi
16 CRS Lajeado Teutbnia
17 CRS ljui Panambi
18 CRS Tramandai Capdo da Canoa
SMS POA

Para tanto, o total de 55 destinos a serem atendidos, foram divididos em 3 grupos
principais - 3 roteiros - de entregas, conforme a figura 7.

FIGURA 7 — Roteiros para distribuicao da vacina

ROTEIRO 2
ROTEIRO 1 2 CRS Fred. Westphalen ROTEIRO 3
SMS POA 6 CRS Passo Fundo 1 CRS Porto Alegre

3 CRS Pelotas

i 11 CRS Erechim
' 4 CRS Santa Maria

i 8 CRS Cachoeira do Sul
12 CRS Santo Angelo i

' 9 CRS Cruz Alta
5 CRS Caxias do Sul i
7 CRS Bagé i
10 CRS Alegrete i

14 CRS Santa Rosa
15 CRS Palmeira das

Missobes

13 CRS Santa Cruz
16 CRS Lajeado
18 CRS Osorio

17 CRS ljui
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Seringas

O armazenamento de seringas continuara sob responsabilidade da Divisao de
Suprimentos da SES/RS, ficando vinculada a CEADI-RS apenas as atividades
de liberagao dos quantitativos e emissao de notas de distribuigao relativas a cada
Central Regional de Frio/ Coordenadoria Regional de Saude.
O estoque atual das seringas a serem destinadas a campanha de vacinagao
contra COVID-19 (seringas 3 ml agulhadas 25 x 6) é de cerca de 4,5 milhdo de
unidades. Um acréscimo de 10 milhdes de unidades, adquiridas recentemente
pelo Programa Estadual de Imunizagbes, chegardo para armazenamento na
Divisdo de Suprimentos da SES/RS no decorrer das etapas da campanha de
vacinagdo. Conforme os prazos estabelecidos junto aos fornecedor, o
reabastecimento de seringas para vacinagao COVID-19 ocorrera como segue:

e Fevereiro/2021 — 3.000.000 unidades

e Abril/2021 - 4.000.000 unidades

e Junho/2021 - 3.000.000 unidades
As seringas para a vacinagdo contra COVID-19 serdo distribuidas de forma
estratificada, seguindo os mesmos parametros de distribuicdo das doses de
vacina, igualmente considerando as populagbes estimadas (por grupo

prioritario/por etapa de vacinagao) para imunizagao em cada Regional de Saude.

Logistica de distribuicdo e transporte de seringas

A logistica de entregas de seringas para as Centrais Regionais de
Frio/Coordenadorias Regionais de Saude ficara sob gerenciamento da Divisao
de Suprimentos da SES, através dos roteiros de entrega mensais pré-
estabelecidos por aquela Divisdo, conforme ja ocorre na execucao das

atividades mensais (de rotina) do Programa Estadual de Imunizagoes.
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Equipamentos de Protecéo Individual

Nao esta clara a orientagdo em relagdo ao uso de equipamentos de protecao
individual, considerando que tecnicamente até o momento ndo ha embasamento
cientifico para a necessidade do uso de EPI especifico na vacinagao. Observa-
se que pelo cenario atual de pandemia, o uso de mascara cirurgica na pratica
dos servigos de saude é indispensavel.

Ha solicitagao de esclarecimento técnico sobre essa necessidade ao Ministério
da Saude, através do Conselho Nacional de Secretarios de Saude(CONASS).
De qualquer forma, os estoques de mascaras cirurgicas e luvas de procedimento

estao sendo levantados e ha previsao de distribuicio pelo Ministério da Saude.

Capacitacdes

As capacitacdes sao reunides para um publico —alvo, com tematica especifica e
competéncias a serem desenvolvidas. Mesmo com a programacao prévio de um
numero de capacitacbes — os encontros podem ser dindmicos e o objetivo
principal € uniformizar o processo de trabalho e as competéncias — para que a
qualidade da saude seja homogénea em todo estado. Os publicos e topicos
abordados nas capacitacdes previstas estdo relatados a seguir. A frequéncia
pré-determinada de capacitagdes é a cada 15 dias — em média.

Publico elencados para capacitacoes especificas:

e Coordenadorias Regionais de Saude

e Vigilancias dos Municipios

e Atencdo Basica - APS/AB dos municipios

Assuntos (topicos) para as capacitagdes:

e Sistemas de Informacao

e Orientacgdes e alternativa para os locais sem conectividade
e Organizagdo da Campanha: Enfase em educacéo

e FEventos Adverso
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GRUPOS PRIORITARIOS

Objetivos da Vacinacéo e Grupos Prioritarios

Considerando a transmissibilidade da COVID-19, cerca de 60 a 70% da
populagao precisaria estar imune para interromper a circulagdo do virus. Desta
forma seria necessaria a vacinagao de 70% ou mais da populagéo (a depender
da efetividade da vacina) para eliminagao da doenga. Logo devido a redugao da
disponibilidade das vacinas no mercado mundial, o principal objetivo da
vacinagao passa a ser a reducao da morbidade e mortalidade pela covid-19,
portanto torna-se necessario priorizar grupos para a vacinagao que apresentem
maior vulnerabilidade para desenvolver doenca grave e o6bitos, além dos grupos
de maior exposicdo ao SARS-Cov2 preservando desta forma o funcionamento
dos servigos de saude e servigos essenciais.

O detalhamento da execu¢ado da Campanha de Vacinacao contra COVID-19 tera
como base as publicacdes oficiais do Ministério da Saude, no qual detalhara
informacdes.

A vacinacgao contra a covid-19 pode exigir distintas estratégias, agrupando os
diferentes segmentos populacionais que compde o publico-alvo, em fases de
execucao de acordo com o quantitativo e disponibilidade das diferentes vacinas,
para diferentes faixas etarias/grupos.

Neste contexto foram elencadas as seguintes populagdbes como grupos
prioritarios para vacinagdo: trabalhadores da area da saude (incluindo
profissionais da saude, profissionais de apoio, cuidadores de idosos, entre
outros), pessoas de 60 anos ou mais institucionalizadas, populagao idosa (60
anos ou mais), povos indigenas aldeados, comunidades tradicionais ribeirinhas
e quilombolas, populacdo em situagdo de rua, morbidades (Diabetes Mellitus;
hipertensao arterial grave (dificil controle ou com lesao de 6rgao alvo); doenca
pulmonar obstrutiva crénica; doenca renal; doencgas cardiovasculares e
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cerebrovasculares; individuos transplantados de 6rgao soélido; doencga falciforme;
cancer; obesidade grau lll), trabalhadores da educacéao, pessoas com deficiéncia
permanente severa, membros das forgas de segurangca e salvamento,
funcionarios do sistema de privacédo de liberdade, trabalhadores do transporte
coletivo terrestre e aéreo, transportadores rodoviarios de carga, populacao
privada de liberdade.

Ressalta-se que os grupos previstos sao preliminares, passiveis de alteragéo a
depender das indicagbes da vacina apds aprovacao da ANVISA, assim como as
possiveis contraindicagdes.

Destaca-se ainda que ha intencdo de ofertar a vacina COVID-19 a toda a
populagao brasileira para a qual o imunobioldgico esteja aprovado, de maneira

gradual.

Grupos prioritarios no Rio Grande do Sul

A estimativa no Rio Grande do Sul prevé que a populacao prioritaria, elencada
pelo Ministério da Saude, seja distribuida conforme a tabela 5.

De acordo com os quantitativos de vacina repassados ao estado, em cada
entrega, pelo Ministério da Saude, em especial na primeira fase da campanha,
podera ser necessario estratificar os grupos descritos na tabela 5. A prioridade
€ estabelecida através da avaliagdo de risco de mortalidade do grupo ou por
questdes de manutencao de atividades essenciais para a sociedade. Uma
possivel estratificagéo seria:

1) Profissionais da saude
a) Profissionais em atengao direta a COVID-19: Unidade de Tratamento
Intensivo, Rede de Urgéncia e Emergéncia, Profissionais responsaveis
pela coleta de Swab para COVID-19, Unidades de Saude da Atencgao
Primaria a Saude (Postos e UBS) que atendam pacientes com sintomas

respiratorios ou demanda espontdnea, Profissionais que prestam
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assisténcia direta a pacientes em ILPI (cuidador responsavel de pacientes
do PAD).

b) Profissionais da area de saude realizam atendimento a pacientes devido
a outras questdes de saude que ndao COVID-19 - profissionais peritos,
ambulatorios de consultas eletivas (ndo respiratérias), ambulatérios ou
unidades com consultas/atendimentos eletivas ou agendadas.

2) Pessoas de 60 anos ou mais acamadas (Programa de Atengdo Domiciliar-
PAD) e institucionalizados (Instituicdes de Longa Permanéncia para ldosos -
ILPI).

a) Pessoas com mais de 60 anos institucionalizadas

b) Pessoas institucionalizadas ou domiciliadas com deficiéncias ou questdes
neurolégicas graves

3) Populagao indigena ou comunidades de regiao tribal.

4) Populagao quilombola

5) ldosos (faixas etaria): pessoas acima de 80 anos, 75 a 79 anos, 70 a 74 anos,
65 a 69 anos, 60 a 64 anos

6) Morbidades
a
b

Diabetes mellitus

Hipertenséao arterial grave

o O

)
)
) Doencga pulmonar obstrutiva crénica
) Doenca renal crénica

)

D

Doencgas cardiovasculares e cerebrovasculares

f) Individuos transplantados de 6rgao sélido

g) Anemia falciforme

h) Cancer

i) Obesidade grave (IMC=40)
7) Trabalhadores educacionais

a) Educacao Infantil (publica e privada), Estadual, Municipal, Privada,
Universitaria

8) Pessoas com deficiéncia institucionalizados

@EVS Av. Ipiranga, 5400 Porto Alegre/RS -

Vi canise RS
51 3901 1107 cevs@saude.rs.gov.br



mailto:cevs@saude.rs.gov.br

SECRETARIA ESTADUAL DA SAUDE

GOVERNO DO ESTADO DO RIO GRANDE DO SUL

CENTRO ESTADUAL DE VIGILANCIA EM SAUDE

> F

N

n L
NOVAS FAGANHAS

9) Sistema Prisional: Populacao privada de liberdade e Funcionarios do sistema

de privacao de liberdade.
10)Pessoas em situacao de rua
11)Pessoas com deficiéncia permanente/severo
Forga de seguranca e salvamento

13) Caminhoneiros

14)Trabalhadores de transporte coletivo, rodoviario e metroferroviario

)
)
12)
)
)
)

15) Trabalhadores portuarios

16) Trabalhadores de transporte aéreo

TABELA 5: Estimativa populacional da Campanha Nacional de vacinagao contra

COVID-19 -RS- 2021*.

GRUPOS

POPULACAO ESTIMADA

Trabalhadores de salude 361.210
Pessoas de 80 anos ou mais 326.058
Pessoas de 60 anos ou mais institucionalizados 9.510
Pessoas de 75 a 79 anos 260.635
Pessoas de 70 a 74 anos 390.263
Pessoas de 65 a 69 anos 522.572
Pessoas de 60 a 64 anos 644.179
Populacao indigena 17.544
Comorbidades 1.150.997
Forca de Seguranca e Salvamento 70.385
Trabalhadores da Educacéo 94.256
Pessoas com Deficiéncia Permanente Severa 433.847
Caminhoneiros 114.289
Trabalhadores de Transporte Rodoviario e Metropolita 32.441
Trabalhadores de Transporte Aéreo 2.270
Trabalhadores Portuarios 2.540
Populacao Privada de Liberdade 38.850
Funcionarios do Sstema de Privacéo de Liberdade 740
TOTAL RS 4.472.586
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Fonte e observacoes referente a tabela 5, estdo descritas abaixo:

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

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 nao
registrados no censo.

4) Populagdo 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 saude
indigena.

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

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

7) Caminhoneiros, Trabalhadores de Transporte Aéreo e Trabalhadores de
Portuarios: dados do Registro Nacional de Transportadores Rodoviarios de
Cargas (RNTRC) e Relagado Anual de Informacgdes (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 (Associagcdo Nacional dos
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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.

10) Populagao Privada de Liberdade e Funcionario do Sistema de Privagao de
Liberdade: base de dados do Departamento Penitenciario Nacional- Infopen, de

2020, individuos acima de 18 anos.
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A estratégia de vacinagdo provavelmente ocorrera concomitante a ampla

circulagao do virus SARS-CoV-2 o que envolvera agdes articuladas e de rapida

resposta, logo a participagao ativa de diversos segmentos da sociedade civil

serao fundamentais para a operacionalizacdo desta que sera a maior campanha

de vacinagéo ja realizada.

Entre as instituicdes participantes citamos:

v

LS SN SK LKL KELKLKKKKKLKKL L

(CEVS

ceatro estadual de
Vo mise RS

Porto Seco

Empresas Aéreas — Azul

Secretaria de Comunicacéo

Secretaria de Obras

Secretaria Planejamento

Secretaria de Seguranca

Secretaria de Logistica e Transportes
Secretaria da administragcdo penitenciaria
Sociedade Brasileira de Imunizagdes - SBIM
Sociedade de Brasileira Infectologia
Sociedade Brasileira de Medicina de Familia e Comunidade
Universidade Federal do Rio Grande do Sul

Universidade Federal de Ciéncias da Saude de Porto Alegre
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VIGILANCIA DE EVENTOS ADVERSOS NO RIO
GRANDE DO SUL

Com a introducdo de uma nova vacina, a ser administrada em milhdes de
individuos, espera-se um aumento no numero de notificagcbes de eventos
adversos pos-vacinagéo (EAPV) o que torna necessario o fortalecimento dos
sistemas de vigilancia.
Os trés principais componentes de um sistema de vigilancia de EAPV séo:

e Deteccao, notificacao e busca ativa de novos eventos;

¢ Investigacado (exames clinicos, exames laboratoriais, etc.) e;

o Classificagcao final dos EAPV.
Todos os eventos ocorridos, compativeis com as definicbes de casos
estabelecidas no Manual de Vigilancia Epidemiolégica de Eventos Adversos
Pd6s-Vacinagao, deverao ser notificados, seguindo o fluxo estabelecido pelo PNI.
Todos os profissionais da saude que tiverem conhecimento de uma suspeita de
EAPV, incluindo os erros de imunizagao (programaticos), como problemas na
cadeia de frio, erros de preparagcao da dose ou erros na via de administragao,
entre outros, deverao notificar os mesmos as autoridades de saude de forma a
cumprir os protocolos de controle estabelecidos e contribuir na avaliagédo dos
efeitos das vacinas ofertadas.
O preenchimento criterioso das fichas e formularios de notificacdo de EAPVs,
com a inclusdo de informacdes detalhadas para todas as variaveis ali
apresentadas €& ponto fundamental para a qualidade da avaliacido e
monitoramento dos novos eventos, o0 que requer atencdo dos profissionais
notificadores. Durante as etapas de campanha, a previsao de oferta de diferentes
vacinas (diferentes fabricantes, diferentes tecnologias), exigira um cuidado ainda
maior na identificacdo do produto suspeito de desencadear o EAPV notificado,

tornando-se imprescindivel informar lote e fabricante.
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No Rio Grande do Sul os eventos adversos pds-vacinagao seguem a seguinte
ordenacao:

1) Digitagcao do evento no site: sipni.dataus.gov.br:

a. Acessar o site com usuario e senha (pode ser acessado pela
unidade de saude, municipio ou coordenadoria regional)

b. Pesquisar e fazer o cadastro do paciente

c. Preencher a notificagdo (todo campo com * & de preenchimento
obrigatério) e Salvar.

d. Deve preencher também a investigacao (espago que solicita varias
informacdes sobre os sintomas apresentados, com data de inicio e
término, tempo de inicio e também espago para colocacdo de
resultado de exames e tratamentos e condutas adotadas) e Salvar

2) Feita a digitagcao de todas as informacdes, a ficha permanece no sistema
e a equipe responsavel, no Programa Estadual de Imunizacdes, pelos
Eventos Adversos Pdés Vacinagao, faz a primeira avaliagdo. Se nesta
avaliacao, tiverem todos os dados necessarios, incluidos, a resposta é
processada e quem notificou pode acessar e dar seguimento as
orientagdes para seguimento da vacinagao.

3) Se na primeira avaliagao da Equipe de Eventos Adversos Pds-Vacinacgao,
houver falta de informagdes e dados para uma resposta e orientagcao
segura ao seguimento da vacinagao, sao solicitadas mais informacgoes,
por e-mail, para a unidade notificante, dando um prazo de sete dias para
o retorno das solicitacoes. Se as informacdes foram suficientes, se faz o
encerramento da notificacdo, com as orientagdes necessarias para o
prosseguimento da vacinacgao.

4) As respostas aos eventos adversos poés-vacinagao, sao baseadas e

orientadas pelo Manual de Vigilancia Epidemiologica de Eventos
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Adversos Pds Vacinacao, do Ministério da Saude, Brasilia, DF, 2014, 3a

Edicao.

Ambulatério Digital para Eventos Adversos

Para a Campanha contra a Covid-19 foi desenvolvida com o TelessaudeRS-
UFRGS uma estratégia para o acolhimento e condugdo dos casos leves de
EAPVs, assim como identificacdo, notificagdo e encaminhamento de casos
leves, detectados pelos profissionais de saude. O TelessaudeRS-UFRGS sera
uma nova fonte de notificacdo de casos com relato de eventos associados a
vacina contra a Covid-19. O atendimento sera realizado por enfermeira e
médicos com expertise em atengao primaria e as condutas orientadas pelas
melhores evidencias cientificas disponiveis.

Estas notificagdes serdo encaminhadas pela vigilancia estadual as respectivas
vigilancias municipais para busca ativa e monitoramento dos casos — em
conjunto com a Atenc¢ao Primaria.

Ainda, sera disponibilizada a populagao, através do Disque Vigilancia - 150 / RS,
um canal direto de comunicagdo, para esclarecimento de duvidas sobre
seguranca e efeitos adversos.

Os profissionais de saude, enfermeiras, médicos e dentistas, ja contam com
suporte técnico através de teleconsultoria do TelessaudeRS-UFRGS da
Universidade Federal do Rio Grande do Sul. O servico, que funciona de segunda
a sexta-feira, das 08h as 20h pelo 0800 644 6543, contribuira com informacgdes
referentes a eventos adversos pos vacinagao, colaborando no processo de

farmacovigilancia das vacinas utilizadas na Campanha contra a COVID-19.
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ATENCAO PRIMARIA A SAUDE

A Atencao Primaria a Saude/Atencao Basica (APS/AB) é o ambito estratégico
para a promog¢ao de saude, prevencao de doencgas e agravos e por esta razao é
o nivel de atencdo na qual se encontram a maioria das salas de vacinas do pais,
sendo as imunizacdes parte importante do processo de trabalho das equipes,
frequentemente coordenadas pelas equipes de enfermagem.

Na Campanha para COVID-19, o envolvimento de todos os profissionais na
organizacao e desenvolvimento da campanha sera essencial.

Além das acgdes especificas da campanha, a vacinagao de rotina e outras
campanhas nacionais, como a vacinagao contra Influenza, deverao ser mantidas
e concomitantes com todas as a¢des de imunizagao contra COVID-19.

As equipes de Atencéo Basica, em conjunto com os gestores municipais, podem
planejar e estruturar suas agdes em quatro eixos complementares e longitudinais

que sao decisivos para o sucesso da estratégia:

Efetiva comunicagcdo com a populagao,

Estrutura da rede de frio e das salas de vacinacgao,

Recursos humanos disponiveis

Execucdo da campanha.

Comunicacgao com a populacéo

A vacina contra a COVID-19, embora muito esperada e necessaria, tem sido alvo
de debates no territério nacional, que podem gerar inseguranca e duvida na
populacdo. Portanto, a populacao deve estar informada e sentir-se segura
quanto a fungédo, eficacia e seguranca da vacina, bem como quanto aos grupos
prioritarios em cada fase da campanha e o local de vacinagdo. Essas
informagdes devem ser abordadas no contato direto entre os profissionais e

usuarios durante os atendimentos, visitas domiciliares, acessos a Unidade de
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Saude, mas também através de estratégias ampliadas, que utilizem recursos de
midias (radio, jornal, televisdo) e redes sociais. A populagao deve poder sanar
duvidas em relagao a vacina e a COVID-19 junto a sua equipe de saude, mesmo
que ndo esteja nos grupos prioritarios no momento, pois um cidaddao bem
informado pode ser multiplicador de informagao confiavel em sua comunidade e

um mobilizador.

Estrutura da Rede de Frio e das salas de vacinacao

E necessario o levantamento das necessidades de estrutura das salas de
vacinagao, para que o armazenamento das novas vacinas seja adequado, assim
como a informatizagao (computadores e rede de internet) para o correto e agil
registro das doses administradas. O municipio deve estar atento ao
preenchimento de formularios encaminhados pelo Ministério da Saude e/ou
Secretaria Estadual de Saude, bem como aos recursos disponibilizados para a
adequacao da rede de frio e das salas de vacina, no periodo prévio ao inicio da

campanha.

Recursos humanos disponiveis

Organizar escalas e identificar o quantitativo de profissionais que estarao
disponiveis durante as fases da campanha, considerando a possibilidade de
substituicdo, no caso de necessidade. As demais acoes das Unidades Basicas
de Saude (UBS) ndo devem sofrer decréscimo e/ou prejuizo em fungao da

campanha.

Execucao da campanha na APS

A execucao da campanha deve ocorrer de acordo com 0s grupos prioritarios
para cada fase, conforme definido pelo Ministério da Saude. Conforme forem

sendo definidos os grupos prioritarios para a vacinagdo em cada etapa, as
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equipes devem identificar as pessoas na comunidade e realizar o planejamento
das acgbes para captagao dos usuarios e execugao da vacina.

Considerando que a campanha acontecera ainda em situagcdo de pandemia, €
imprescindivel que se evite aglomeragdes nas Unidades Basicas de Saude e
que se aproveitem as oportunidades onde o usuario procura O Servigo
espontaneamente. Semelhante ao orientado na ultima campanha de vacinagao
contra a Influenza, a UBS deve manter separadas pessoas que buscam
atendimento por sintomas de Sindrome Gripal, de outros atendimentos, incluindo
para imunizagcdo. O tempo de espera para a vacinagao deve ser o minimo
possivel, em local com ventilagao natural, que possibilite o distanciamento de 1,5
metros entre os que aguardam, devendo estes utilizar mascaras. Tendas na
parte externa a UBS, estrutura fisica estratégica da comunidade, ou ainda, a
vacinagao domiciliar de determinados grupos, como os idosos e as pessoas com
deficiéncia permanente e severa, devem ser avaliadas e implantadas.

Além dos idosos, o grupo prioritario denominado “comorbidades” abrange uma
série de diagnosticos e configura volume importante de doses a serem aplicadas.
Faz parte do preparo para a campanha identificar e atualizar em prontuario a
situacado de saude das pessoas que sdo acompanhadas na equipe, lembrando
que havera uma parcela de pessoas que ndo sdo acompanhadas no sistema
publico de saude, mas que irdo acessar a unidade para receber a vacina (o
critério de comprovacao sera definido em posterior Informe Técnico). Ainda,
acgdes diferenciadas para as populagdes indigenas, quilombolas e privadas de
liberdade, devem ser previamente articuladas em conjunto com outros setores.
A equipe de enfermagem, que realiza o procedimento de vacinagao, deve atuar
de forma integrada com os demais profissionais da equipe, todos os
atendimentos em outros setores da UBS ou no domicilio, sdo potenciais para a

verificacdo da situagcdo vacinal de criangas e adultos, assim como o
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encaminhamento a sala de vacinacdo, para iniciar ou completar o esquema
vacinal, quando necessario. Além disso, € provavel que a vacina disponibilizada
para o combate a COVID-19 necessite da administracdo de duas doses, portanto
segue sendo fundamental a atualizagdo do cadastro dos usuarios no sistema
utilizado (endereco, telefones), o monitoramento e a busca ativa de usuarios que
nao comparecem para completar o esquema indicado.

O momento de desmobilizacao da sociedade em relacdo a importancia da
manutencgao de altas coberturas vacinais. A infodemia, agravada pela pandemia
no ultimo ano, gera ainda mais duvidas em relagao a vacina contra a COVID-19.
Involuntariamente os profissionais de saude também sao afetados pela
inseguranga do atual cenario. Portanto, torna-se mandatério que gestores
proporcionem momentos de capacitacido e alinhamento de condutas, para o
esclarecimento de duvidas e aprendizado seguro, pautado em evidéncias
cientificas. Os Agentes Comunitarios de Saude sao profissionais estratégicos
para identificar as duvidas da populacao, trazer para a discussao em equipe €
retornar com a resposta mais segura e adequada, sensibilizando para a
importancia da vacinagao e a manutencao das acdes de prevencgao da COVID-

19.
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SISTEMAS DE INFORMACAO

Os registros de aplicacdo de vacinas, da Campanha Nacional de Vacinagao
contra a COVID-19, serao realizados no Sistema de Informacdo do Programa
Nacional de Imunizag¢des (SI-PNI) em todos os pontos de vacinagao da rede
publica e privada de saude. Diferente das campanhas realizadas até hoje, dessa
vez o registro da dose aplicada sera de forma nominal a partir do numero do CPF
ou do CNS (Cartado Nacional do SUS) do cidaddo. Portanto, além do numero de
pessoas imunizadas, sera possivel saber quem sdo as pessoas imunizadas
individualmente.

O municipio que utilizar sistema proprio de registro de vacinagdo, de forma
nominal, devera sincronizar seus registros através de solugdo de
interoperabilidade desenvolvida pelo Ministério da Saude através do Portal de
Servigos.

A populacao podera colaborar na agilidade da vacinacao, utilizando o aplicativo
ja disponivel “Conecte SUS”, onde o seu CNS esta em formato digital com QR-
Code. O Ministério da Saude pretende que, através desse mesmo aplicativo, o
cidadao seja informado previamente se esta no grupo prioritario para receber a
vacina, conforme cada fase. O uso do aplicativo ndo é obrigatério e té-lo ndo
sera critério obrigatdrio para receber o imunobiolégico.

O aplicativo € um avango essencial na garantia de controle, seguranca e
monitoramento das pessoas vacinadas, que evitara duplicidade de vacinagao e
possibilitara 0 acompanhamento de possiveis Eventos Adversos Pds-Vacinagao
(EAPV). Ainda, o registro contera qual vacina foi administrada, o lote, a validade
e a dose aplicada.

A equipe da Coordenacao Estadual de Imunizacbes do RS, ja deu inicio a
agenda de capacitacdes dos profissionais de saude, para o uso correto dos

sistemas de informagdo. As salas de vacina que nao estiverem informatizadas
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ou que nao contam com rede de internet adequada ou ainda, quando o sistema
apresentar lentidao ou qualquer problema de acesso, os dados deverao ser
coletados e registrados em formulario padronizado - disponibilizado pelo PNI -
com posterior registro no sistema de informacgéo, o mais breve possivel.

A notificacdo dos Eventos Adversos Pds-Vacinagao (EAPV) ocorrera em modulo
especifico do sistema e-SUS Notifica conforme orientacdo do Ministério da
Saude. O formulario de preenchimento dentro do sistema esta em fase final de
desenvolvimento pelo DATASUS e esta sendo construido visando aprimorar o
fluxo de informagao entre o Ministério da Saude, Anvisa e OMS. A estratégia
estadual para a vigilancia dos eventos adversos pds-vacinais esta descrita em
um item especifico deste plano.

Para analise e desempenho do andamento da campanha, o Ministério da Saude
disponibilizara um painel, que provavelmente ficara hospedado no site Localiza
SUS, ja o banco de dados do SI-PNI campanha estara disponivel no
openDATASUS, ambos em construcao. O referido painel também apresentara
a distribuicao dos EAPV. O Departamento de Gestdo da Tecnologia da
Informacéo (DGTI) da SES/RS, disponibilizara na aba “Transparéncia” do site
Coronavirus SES-RS, painel (dashboard) o quantitativo de doses de vacinas

contra a COVID-19 recebidas pelo estado e distribuidas aos municipios
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MONITORAMENTO E AVALIACAO

Para a avaliagdo adequada e intervengdes oportunas na Campanha de
Vacinagao contra a COVID-19, € necessario o monitoramento continuo das
coberturas vacinais. O percentual de meta a ser alcangado na Campanha ainda
esta em definicdo pelo Programa Nacional de Imunizagoes.

Estas atividades sao desenvolvidas através do acompanhamento de indicadores
de desempenho do estado e municipios durante a realizagdo da estratégia, da
analise de coberturas vacinais e da elaboracado de boletins periédicos com as
informacdes referentes as coberturas vacinais, bem como do acompanhamento
dos registros no Sistema de Informacao do Programa Nacional de Imunizag¢des
(SI-PNI).

A avaliagao final da estratégia sera voltada a apreciagao das agdes realizadas e
sua contribuicdo para o desempenho alcangado. As conclusdes obtidas através
dos indicadores designados para esta avaliacdo servirdo de base a prospeccao
das préximas estratégias, bem como para tomadas de decisao que resultem em

melhores resultados das a¢des de imunizagao no Rio Grande do Sul.
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COMUNICACAO

A comunicagao € uma importante ferramenta para atingirmos em tempo agil
milhares de cidadaos brasileiros. Desta forma a comunicacao devera ser de facil
entendimento, com objetivo de quebrar crengas negativas contra a vacina,
alcancando assim os resultados e metas propostas.

A campanha de combate ao Coronavirus tem como objetivo: informar, educar,
orientar, mobilizar, prevenir ou alertar a populagao brasileira, gerando consenso
popular positivo em relacdo da importancia da vacinagcdo. Logo € de grande
relevancia informar a populacdo de forma transparente sobre a seguranca e a
eficacia das vacinas, a importancia da vacinagcdo dos publicos prioritarios e
demais informacdes relacionadas a logistica desta estratégia. Esclarecer sobre
o fortalecimento da vigilancia dos EAPV, a fim de manter a tranquilidade no
processo de vacinagao.

Uma boa estratégia de comunicagdo visa a organizacdo e gestdo do
compartilhamento das informacdes oficiais, com os gestores da rede publica,
garantindo intervengbes unificadas, com os 6rgdos de imprensa e com a
populacao, através dos meios de comunicagao disponiveis.

A SES/RS conta com seu préprio nucleo de Assessoria de Comunicacao Social,
sendo um de seus colaboradores lotado no Centro Estadual de Vigilancia em
Saude - CEVS/RS, o que garante maior qualificacédo e temporalidade na
divulgacao de informacdes aos 6rgaos de imprensa e a populacao.

Também dispomos de um canal de comunicagao de informag¢des no ambito da
vigilancia em saude: o Disque Vigilancia 150. Este canal atende a populagao e
profissionais de saude para sanar duvidas, acolher reclamacgdes, denuncias e
elogios. Duvidas quanto a vacinacdo da COVID-19, grupos prioritarios, locais
para vacinacao, possiveis efeitos adversos e outras, poderao ser esclarecidas

através deste canal.
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Os profissionais de saude, enfermeiras, médicos e dentistas, ja contam com
suporte técnico através de teleconsultoria do TelessaudeRS-UFRGS da
Universidade Federal do Rio Grande do Sul. O servico, que funciona de segunda
a sexta-feira, das 08h as 20h pelo 0800 644 6543, contribuira com informacgdes
referentes a eventos adversos pos vacinagao, colaborando no processo de
farmacovigilancia das vacinas utilizadas na Campanha contra a COVID-19.

Entre medidas a serem adotadas para o sucesso desta estratégia estdo a
definicdo de um porta-voz, que tenha conhecimento e experiéncia sobre o
assunto nos diferentes niveis de gestdo, evitando, desta forma, possiveis
conflitos de informagdes; o monitoramento de redes sociais para esclarecer
rumores, boatos e informagdes equivocadas; a atualizagao peridédica da pagina
eletrébnica da covid-19 com informacdes sobre a vacinacdo, além da
disponibilizagdo de pecas publicitarias a serem veiculadas nas redes sociais e

nos diversos meios de comunicagao.
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SEGURANCA PUBLICA

As estratégias que envolvem a seguranca estdo sendo desenvolvidas em
conjunto com a Secretaria de Segurancga Publica do estado do Rio Grande do
Sul.

O planejamento e as questdes logisticas estdo sendo discutidas entre as
equipes, com objetivo de assegurar que os processos de trabalho desenhados
sejam implementados de forma plena — e ainda, que qualquer evento possa ser

manejado de forma célere e otimizados os seus possiveis prejuizos.
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