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INTRODUCAO

Vacinas sao consideradas uma das medidas mais custo efetivas no
controle de epidemias e pandemias, com importante redu¢cdo no impacto na
saude, na economia e na sociedade em geral.

Apenas uma vacina COVID-19 segura e eficaz sera capaz de permitir
uma retomada completa das atividades econdmicas e evitar milh6es de 6bitos
em todo o mundo. Com o objetivo de diminuir os impactos da pandemia,
diversos paises e empresas farmacéuticas estdo empreendendo esforcos na
producdo de uma vacina segura e eficaz contra a COVID-19.

No Brasil, o registro e o licenciamento das vacinas sao de atribuicdo 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 vacinacao no territdrio nacional o acompanhamento dos registros
na ANVISA torna-se imprescindivel.

O Plano Municipal de Vacinagdo contra a COVID-19 visa estabelecer
diretrizes especificas para o municipio de Nova Petrépolis- RS, com base nas
Normativas Técnicas e Resolu¢cdes que direcionam as acles referentes a
Campanha de Vacinacdo da COVID-19 do Ministério de Saude e da Secretaria
Estadual da Saude do Rio Grande do Sul.

A Atencao Priméaria a Saude (APS) e a Estratégia de Saude da Familia
(ESF) que é o modelo de Atencdo a Saude oferecido em Nova Petrépolis € o
ambito estratégico para a promocdo de saude, prevencdo de doencas e
agravos e por esta razdo € o nivel de atencdo na qual se encontram as salas
de vacinas do municipio, sendo as IMUNIZACOES 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 ag¢les especificas da campanha, a vacinagdo de rotina e
outras campanhas nacionais, como a vacinagao contra Influenza, deverao ser
mantidas e concomitantes com todas as ac¢des de imunizagdo contra COVID-
19.
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As equipes de Estratégia de Saude da Familia, em conjunto com o0s
gestores municipais, podem planejar e estruturar suas agcdées em quatro eixos
complementares e longitudinais que sao decisivos para 0 sucesso da

estratégia:

Efetiva comunicacdo com a populacéo,

Estrutura da rede de frio e das salas de vacinagéo,

Recursos humanos disponiveis,

Execucdo da campanha

A execugcdo da campanha deve ocorrer de acordo com 0S Qrupos
prioritarios para cada fase, conforme definido pela Secretaria Estadual da
Saude do Estado do Rio Grande do Sul e por Resolucbes CIB (Comisséo
Intergestora Bipartite — RS).

Conforme forem sendo definidos os grupos prioritarios para a vacinacdo
em cada etapa, as equipes devem identificar as pessoas na comunidade e
realizar o planejamento das acdes para captacdo dos usudrios e execucdo da
vacina.

Considerando que a campanha acontecera ainda em situacédo de pandemia,
é imprescindivel que se evite aglomeragfes nas Unidades Basicas de Saude e
que se aproveitem as oportunidades onde 0 usuario procura O Servico
espontaneamente.

Semelhante ao orientado na Ultima campanha de vacinacdo contra a
Influenza, a UBS deve manter separadas pessoas que buscam atendimento
por sintomas de Sindrome Gripal, de outros atendimentos, incluindo para
imunizacao.

O tempo de espera para a vacinagdo deve ser o minimo possivel, em local
com ventilacdo natural, que possibilite o distanciamento de 1,5 metros entre os
gue aguardam, devendo estes utilizar mascaras. Tendas na parte externa da

UBS, drive thru, estrutura fisica estratégica da comunidade, ou ainda, a
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vacinacdo domiciliar de determinados grupos, como 0s idosos e as pessoas
com deficiéncia permanente e severa, devem ser avaliadas e implantadas.
Além dos idosos, o grupo prioritario denominado “comorbidades” abrange
uma seérie de diagnosticos e configura volume importante de doses a serem
aplicadas. Faz parte do preparo para a campanha identificar e atualizar em
prontuario a situacdo de salde das pessoas que sdo acompanhadas na
equipe, lembrando que haverd uma parcela de pessoas que nao sao
acompanhadas no sistema publico de saude, mas que irdo acessar a unidade
para receber a vacina. A equipe de enfermagem, que realiza o procedimento
de vacinacéo, deve atuar de forma integrada com os demais profissionais da
equipe. Além disso, é provavel que a vacina disponibilizada para o combate a
COVID-19 necessite da administracdo de duas doses, portanto segue sendo
fundamental a atualizacdo 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.

Os Agentes Comunitarios de Saude sdo profissionais estratégicos para
identificar as davidas da populacdo, trazer para a discussdo em equipe e
retornar com a resposta mais segura e adequada, sensibilizando para a
importancia da vacinacdo e a manutencao das acoes de prevencao da COVID-
19.
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2 OBJETIVO GERAL

Estabelecer as acBes e estratégias para a operacionalizagcdo da
vacinagao contra a covid-19 no municipio de Nova Petropolis- RS.

2.1 OBJETIVOS ESPECIFICOS

» Apresentar a populacdo-alvo e grupos prioritarios para vacinacao;

» Otimizar 0s recursos existentes por meio de planejamento e
programacao oportunos para operacionalizacéo da vacinacao;

» Divulgar junto a Assessoria de Imprensa do Municipio as informacdes
sobre o processo de trabalho a ser realizado para a vacinacéo dos

municipes.
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3 VACINAS

As principais plataformas tecnolégicas das Vacinas COVID-19 em

producdo utilizadas para o desenvolvimento das vacinas em estudo clinico séo:
3.1 Vacinas de virus inativados

As vacinas de virus inativados utilizam tecnologia classica de producéo,
através da qual é produzida uma grande quantidade de virus em cultura de
células, sendo estes posteriormente inativados por procedimentos fisicos ou
quimicos. Geralmente sdo vacinas seguras e imunogénicas, pois 0S Vvirus
inativados ndo possuem a capacidade de replicacdo e assim 0 organismo ndo
fica exposto as grandes quantidades de antigenos. As vacinas COVID-19 de
virus inativados em fase Il sdo desenvolvidas por empresas associadas aos
institutos de pesquisa Sinovac, Sinopharm/Wuhan Institute of Biological
Products, Sinopharm/ Beijing Institute of Biological Products, Bharat Biotech,
Research Institute for Biological Safety Problems e Chinese Academy of

Medical Sciences.
3.2 Vacinas de vetores virais

Estas vacinas utilizam virus humanos ou de outros animais, replicantes
ou nado, como vetores de genes que codificam a producdo da proteina
antigénica (no caso a proteina Spike ou proteina S do SARS-CoV-2). Os
vetores virais replicantes podem se replicar dentro das células enquanto os
naoreplicantes, ndo conseguem realizar o processo de replicagédo, porque seus
genes principais foram desativados ou excluidos. Uma vez inoculadas, estas
vacinas com 0s virus geneticamente modificados estimulam as células
humanas a produzir a proteina Spike, que vao, 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 inGcuo,
incapaz de causar doengas. As vacinas em fase Il que utlizam essa
plataforma s&o: Oxford/AstraZeneca (adenovirus de chimpanze); CanSino
(adenovirus humano 5 - Ad5); Janssen/J&J (adenovirus humano 26 — Ad26) e
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Gamaleya (adenovirus humano 26 — Ad26 na primeira dose, seguindo de
adenovirus humano 5 - Ad5 na segunda dose).

3.3 Vacina de RNA mensageiro

O segmento do RNA mensageiro do virus, capaz de codificar a producéo
da proteina antigénica (proteina Spike), € 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 especifica. Esta
tecnologia permite a producéo 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
Moderna/NIH, Pfizer/BioNTec e CureVac AG séo as duas vacinas de mRNA
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),
0 que pode ser um obstaculo operacional para a vacinacdo em massa,

especialmente em paises de renda baixa e média.

3.4 Unidades proteicas

Através de recombinacdo genética do virus SARSCoV-2, se utilizam
nanoparticulas da proteina Spike (S) do virus recombinante SARSCoV-2 rS ou
uma parte dessa proteina denominada de dominio de ligacdo ao receptor
(RDB). Os fragmentos do virus desencadeiam uma resposta imune sem expor
0 corpo ao virus inteiro. Esta € uma tecnologia ja licenciada e utilizada em
outras vacinas em uso em larga escala e, usualmente, requer adjuvantes para
inducdo da resposta imune. As vacinas COVID -19 que utilizam esta tecnologia
em fase Ill sdo a vacina da Novavax, que utiliza como adjuvante a Matriz-M1™,
e a vacina desenvolvida pela “Anhui Zhifei Longcom Biopharmaceutical’,
‘Institute of Microbiology, Chinese Academy of Sciences” e “Clover

Biopharmaceuticals”
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Diante da emergéncia em saude publica e necessidade da
disponibilizagéo de vacinas como medida adicional na prevencéo da covid-19,
a Anvisa, como o6rgéao regulador do Estado brasileiro, concedeu a autorizacao
temporaria de uso emergencial, em carater experimental, dos dois processos
submetidos na Agéncia, referentes as seguintes vacinas contra a Covid-19:

* Instituto Butantan (IB) Coronavac - Vacina adsorvida COVID-19 (Inativada)
Fabricante: Sinovac Life Sciences Co., Ltd. Parceria: IB/ Sinovac.

* Fundagdo Oswaldo Cruz (Fiocruz) - INSTITUTO DE TECNOLOGIA EM
IMUNOBIOLOGICOS - Bio-Manguinhos Covishiled - Vacina covid-19
(recombinante) Fabricante: Serum Institute of India Pvt. Ltd. Parceria: Fiocruz/
Astrazeneca.

As empresas produtoras de vacinas podem requerer uma autorizacao de
uso emergencial e temporaria durante a vigéncia da emergéncia em saude
publica, conforme guia publicado pela ANVISA. Para esta autorizacdo o0s
requisitos minimos que devem ser submetidos a ANVISA incluem dados de
estudos nao clinicos e clinicos, de qualidade, de boas préticas de fabricacéo e
a estratégia de monitoramento, controle e as informac¢des administrativas e
regulamentares requeridas. Outra via através da qual as vacinas COVID-19
poderdo ser importadas e distribuidas no Brasil é a partir da autorizacdo
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,
de 28 de maio de 2020. Esta autorizagdo devera ser concedida pela ANVISA
em até 72 (setenta e duas) horas ap0s a submissdo do pedido a agéncia,

sendo concedido automaticamente caso esgotado o prazo sem manifestacao.

4 DISTRIBUICAO

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 0s quantitativos de vacina a serem recebidos.

Secretaria Municipal de Saude e Assisténcia Social



O numero de doses encaminhadas pela CEADI-RS para cada uma das

Centrais Regionais (Coordenadorias Regionais de Saude) sera baseada em:

» A quantidade de doses enviadas pelo MS a cada remessa destinada ao
RS;

» A populacgdo-alvo por etapa/grupos prioritarios a ser vacinada no
Estado;

» A populacdo-alvo por etapa/grupos prioritarios a ser vacinada em cada
Regional de Saude.
» A capacidade de armazenamento e espaco de estoque disponiveis em

cada Regional de Saude

O guantitativo de doses a ser encaminhado para cada Regional sera
sempre proporcional ao percentual recebido do MS sobre a populacéo total do
Estado. Por exemplo: se a CEADI-RS receber remessa equivalente a 50% da
populacdo total a ser vacinada no Estado, repassara também para as
Regionais o0 equivalente a 50% das doses necessarias para imunizar a
populacdo alvo de cada regido. O repasse de doses das Centrais Regionais

para seus municipios seguird padrao idéntico.

5 GRUPOS PRIORITARIOS

Considerando a transmissibilidade da COVID-19, cerca de 60 a 70% da
populacao precisaria estar imune para interromper a circulacdo do virus. Desta
forma seria necesséria a vacinacao de 70% ou mais da populacdo (a depender
da efetividade da vacina) para eliminacdo da doenca. Logo devido a reducéo
da disponibilidade das vacinas no mercado mundial, o principal objetivo da
vacinagdo 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 Obitos, além dos
grupos de maior exposicdo ao SARS-Cov2 preservando desta forma o

funcionamento dos servigos de saude e servigcos essenciais.
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O detalhamento da execugcdo da Campanha Municipal de Vacinagéo

contra COVID-19 tera& como base as publicacdes oficiais do Ministério da

Saulde, e da Secretaria Estadual da Saude do Rio Grande do Sul.

Neste contexto foram elencadas as seguintes populacdes como grupos

prioritarios para vacinagao:

v

ANERNEE NN

Trabalhadores da area da saude: Profissionais em atencdo 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 Atencdo Primaria a Saude (Postos e
UBS) que atendam pacientes com sintomas respiratorios ou demanda
espontanea, Profissionais que prestam a assisténcia direta a pacientes
em ILPI - Instituicbes de Longa Permanéncia para ldosos (cuidador
responsavel de pacientes), Profissionais da area de salude que realizam
atendimento a pacientes devido a outras questfes de saude que nédo
COVID-19 - profissionais peritos, ambulatérios de consultas eletivas
(néo respiratorias), ambulatérios ou unidades com
consultas/atendimentos eletivas ou agendadas,

Populacédo idosa: Pessoas de 60 anos ou mais institucionalizadas em
Instituicdes de Longa Permanéncia para Idosos - ILPI, Pessoas de 60
anos ou mais acamadas (Programa de Atencdo Domiciliar- PAD),
Pessoas acima de 80 anos, 75 a 79 anos, 70 a 74 anos, 65 a 69 anos,
60 a 64 anos,

Pessoas com deficiéncia permanente/severo, pessoas
institucionalizadas ou domiciliadas com deficiéncias ou questdes
neuroldgicas graves,

Povos indigenas aldeados,

Comunidades tradicionais ribeirinhas e quilombolas,

Populacao em situacao de rua,

Morbidades (Diabetes Mellitus; Hipertensao arterial grave (dificil controle
ou com lesdo de 6rgdo alvo); Doenca pulmonar obstrutiva crénica,;

Doenca renal; Doencas cardiovasculares e cerebrovasculares;
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individuos Transplantados de 6rgdo sélido; Doenca falciforme; Cancer;
Obesidade grau lll,

v' Trabalhadores da educacdo, Educacdo Infantil (publica e privada),
Estadual, Municipal, Privada, Universitaria,

v" Membros das forcas de seguranca e salvamento,

v Trabalhadores do transporte coletivo terrestre e aéreo, transportadores
rodoviarios de carga,

v' Populacdo privada de liberdade e funcionarios do sistema de privacéao
de liberdade,

v' Pessoas em situacgédo de rua.

Ressalta-se que 0s grupos previstos sao preliminares, passiveis de
alteracdo a depender das indicacfes da vacina ap0s aprovacdo da ANVISA,
assim como as possiveis contraindicacdes. Podera ser necessario estratificar
0s grupos conforme os quantitativos repassados ao municipio

Destaca-se ainda que ha intencdo de ofertar a vacina COVID-19 a toda a
populacdo de Nova Petropolis para a qual o imunobiolégico esteja aprovado,
de maneira gradual.

A estratégia de vacinacao provavelmente ocorrerd concomitante a ampla
circulacao do virus SARS-CoV-2 o que envolvera acfes articuladas e de rapida
resposta, logo contamos com a participacdo ativa de diversos segmentos da
sociedade civil, 0 que sera fundamental para a operacionalizacdo desta que

serd a maior campanha de vacinacao ja realizada.

6 VIGILANCIA DE EVENTOS ADVERSOS (EAPV)

Todos os eventos ocorridos, compativeis com as definicdbes de casos
estabelecidas no Manual de Vigilancia Epidemiolégica de Eventos Adversos
PoOs-Vacinacao, deverdo ser notificados, seguindo o fluxo estabelecido pelo
Programa Nacional de Imunizagdes.

Todos os profissionais da saude que tiverem conhecimento de uma
suspeita de EAPV, incluindo os erros de imunizagdo (programaticos), como

problemas na cadeia de frio, erros de preparacdo da dose ou erros na via de
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administracdo, entre outros, deverdo notificar os mesmos a Secretaria
Municipal de Saude e Assisténcia Social de Nova Petropolis de forma a cumprir
os protocolos de controle estabelecidos e contribuir na avaliagcdo dos efeitos
das vacinas ofertadas.

O preenchimento criterioso das fichas e formulérios de notificacdo de
EAPVs, com a inclusdo de informacdes detalhadas para todas as variaveis ali
apresentadas €& ponto fundamental para a qualidade da avaliacdo e
monitoramento dos novos eventos, 0 que requer atencdo dos profissionais
notificadores. Durante as etapas de campanha, a previsdo 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.

7 SISTEMA DE INFORMACAO

Os registros de aplicagdo de vacinas, da Campanha Nacional de
Vacinagéo contra a COVID-19, serao realizados no Sistema de Informagéo do
Programa Nacional de Imunizac8es (SI-PNI) em todos os pontos de vacinacao
da rede publica de saude.

Diferente das campanhas realizadas até hoje, dessa vez o registro da
dose aplicada sera de forma nominal a partir do nimero do CPF ou do CNS
(Cartdo Nacional do SUS) do cidaddo. Portanto, além do nimero de pessoas
imunizadas, sera possivel saber quem sdo as pessoas imunizadas

individualmente.
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REFERENCIAS

Plano Nacional de Opracionalizacdo da Vacinacao contra a COVID-19
Plano Estadual de Vacinacao contra COVID-19 do Rio Grande do Sul
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