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1. INTRODUGCAO

A covid-19 é a maior pandemia da historia recente da humanidade causada
pelo novo coronavirus (SARS-CoV-2), que causa infeccdo respiratoria aguda
potencialmente grave. Trata-se de uma doenga de elevada transmissibilidade e
distribuicdo global. A transmiss&o ocorre principalmente entre pessoas por meio de
goticulas respiratorias ou contato com objetos e superficies contaminadas.

A suscetibilidade ao virus SARS-CoV-2 é geral, por ser um virus novo, e nao
se sabe se a infec¢do em humanos gera imunidade contra novas infecgdes e se essa
imunidade é por toda a vida. O espectro clinico da infecgado pelos Coronavirus &
muito amplo, podendo variar de um simples resfriado até uma pneumonia severa.

Em janeiro de 2020, o estado do Para apresentou o Plano de Contingéncia
Estadual para Infeccdo Humana pelo Novo Coronavirus, onde descreve-se as
atividades e acdes de enfrentamento da Pandemias no estado desenvolvidas pela
Secretaria de Estado de Saude Publica.

O planejamento da vacinagdo nacional e estadual é orientado em
conformidade com o registro e licenciamento de vacinas, que no Brasil € de
atribuicdo da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa), conforme Lei n°
6.360/1976 e regulamentos técnicos como RDC n° 55/2010, RDC 348/2020 e RDC
n° 415/2020. Ressalta-se ainda a RDC n° 444, de 10 de dezembro de 2020, que
estabelece a autorizagdo temporaria de uso emergencial, em carater experimental,
de vacinas COVID-19 para o enfrentamento da emergéncia de saude publica de
importancia nacional, decorrente do surto do novo coronavirus (SARS-CoV-2).

A Diretoria de Vigilancia em Saude vem realizando diversas agbes com o
enfoque de manter o controle da ocorréncia de novos casos da doenga e entende
que a imunizagao € uma agao eficaz, e que deve ser garantida a populagéo de forma
equanime e de qualidade, portanto, vem por meio deste Plano, descrever as acdes
de operacionalizagdo da campanha de vacinagéo contra a COVID-19 no estado do
Para.

1.1 Perfil Epidemiolégica da COVID 19 no estado do Para.

A situacdo epidemiolégica da Covid-19 no Brasil é de 8.075.998 casos

acumulados, o numero de 6bitos acumulados é de 202.63, com uma taxa de



letalidade de 2.5%. No Para possui 299.066 casos acumulados e 7.280 o&bitos
acumulados, com 2,43% de letalidade (atualizagdo em 08/01/2021).

Na distribuicdo de casos e Obitos por semana epidemiologica do ano de
2020, percebe-se que o pico da pandemia no estado ocorreu em Abril, semana
epidemioldgica 20, com fase de descendéncia de casos e a partir da semana 24, a
atingindo um patamar de estabilidade de casos e obitos (Figura 1).
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Figura 1. Curva Epidémica de Casos Descartados, Confirmados e Obitos por

COVID-19, por semana epidemiolégica no Para, de 01/03 a 08/01/2020.
Fonte: Sistema de Monitoramento de COVID-19, SESPA.

A tabela 1, apresenta os dados de incidéncia e letalidade da COVID-19, por
regidao de saude, onde observa-se a regido Metropolitana | com a incidéncia de 32
casos para mil habitantes e a letalidade de 4,13 ébitos por 100 individuos infectados,
sendo a maior entre as demais regides de saude, seguido da regido Caraja com 61
casos por mil habitantes, e a regido do lago de Tucurui com a letalidade de 3,73

obitos por 100 individuos infectados.



Tabela 1. Incidéncia e letalidade de casos e 6bitos confirmados de COVID-19,
segundo a regido de saude no Para, de 01/03 a 08/01/2020.

Regido de Saude Populagdo Casos Incidéncia Obitos Letalidade
Metropolitana | 2.238.680 76.059 33,97 3.030 3,98
Carajas 875.232 54.236 61,97 672 1,24
Baixo Amazonas 771.715 32.712 42,39 576 1,76
Araguaia 566.682 25.490 44,98 228 0,89
Metropolitana lll 939.421 23.324 24,83 693 2,97
Tocantins 705.089 22.683 32,17 540 2,38
Xingu 350.276 15.644 44,66 287 1,83
Rio Caetes 541.251 12.963 23,95 350 2,70
Tapajos 221.135 12.401 56,08 153 1,23
Marajo Il 320.172 9.384 29,31 215 2,29
Lago de Tucurui 461.593 7.551 16,36 281 3,72
Metropolitana Il 367.592 7.204 19,60 232 3,22
Marajo | 244.027 6.384 26,16 109 1,71
TOTAL 8.602.865 306.035 35,57 7.366 2,41

Nota: Incidéncia por 1.000 e letalidade por 100

Fonte: Sistema de Monitoramento de COVID-19, SESPA.

A figura 2, apresenta o mapeamento da letalidade por COVID-19, onde
destaca-se as regides de saude metropolitana | com 4,3/100 casos, Lago de Tucurui
com 3,70/100 casos e Metropolitana Il com 3,25/100 casos.
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Figura 2. Mapa de Letalidade da COVID-19 por Regido de Saude no Para, de
01/03 a 08/01/2020.

Nota: Letalidade por 100 individuos infectados.
Fonte: Sistema de Monitoramento de COVID-19, SESPA.

A tabela 2 e 3 apresentam a distribuicdo de casos e Obitos por sexo e faixa
etaria. Observa-se que 53% dos casos sao do sexo feminino, sendo a faixa etaria de

30 a 39 anos a mais afetada com 23,8% de infectados.

Tabela 2. Distribuigdo de casos confirmados de COVID-19, segundo a faixa etaria e
sexo, Para, de 01/03 a 08/01/2020.

Casos
Faixa Etaria Feminino Masculino Total Geral %
0 1.946 1.811 3.757 1,26
1-4 1.990 2.142 4132 1,38
5-9 2772 2.581 5.353 1,79
10-14 4.295 3.663 7.958 2,66
15-19 7.369 5.106 12.475 417
20-29 28.291 23.077 51.368 17,18
30-39 36.952 34.223 71.175 23,80
40-49 30.366 27.079 57.445 19,21
50-59 20.889 17.894 38.783 12,97
>60 22.229 21.176 43.405 14,51
S/Inf 1.367 1.848 3.215 1,07

Total Geral 158.466 140.600 299.066 100




Fonte: Sistema de Monitoramento de COVID-19, SESPA.

Quanto aos obitos, 62% sdo do sexo masculino, sem a faixa etaria que mais

evoluiu ao 6bito a de maiores de 60 anos com 73,8% de letalidade.

Tabela 3. Distribuigdo de 6bitos confirmados de COVID-19, segundo a faixa etaria e
sexo, Para, de 01/03 a 08/01/2020.

Obitos
Faixa Etaria Feminino Masculino Total Geral Letalidade
0 12 11 23 0,32
1-4 8 8 16 0,22
5-9 3 4 7 0,10
10-14 6 6 12 0,16
15-19 9 13 22 0,30
20-29 46 59 105 1,44
30-39 120 152 272 3,74
40-49 168 361 529 7,27
50-59 325 594 919 12,62
>60 2.067 3.308 5.375 73,83
Total Geral 2.764 4.516 7.280 100

Fonte: Sistema de Monitoramento de COVID-19, SESPA.

2. OBJETIVOS DO PLANO

2.1Objetivo Geral
Subsidiar as ag¢des e estratégias para a operacionalizagdo da vacinagéo

contra a COVID-19 nos 144 municipios no estado do Para.

2.2 Objetivos Especificos
e Informar a populagdo-alvo e grupos prioritarios para vacinagdo para a

populagdo Paraense;



e Planejar os recursos existentes por meio de programacgao oportunas para
operacionalizagado da vacinagao nos 144 municipios;
e Apoiar os 144 municipios para vacinagao contra COVID-19, tanto na logistica

de distribuicdo quanto na aquisi¢cao de insumos.

3. META

A meta é vacinar, pelo menos, 95% de cada um dos grupos prioritarios contra
COVID-19.

3.1 Competéncias da Gestao Estadual:

e A coordenacdo da campanha no ambito estadual em apoio aos 144
municipios;

e O provimento de seringas e agulhas, itens que também s&o considerados
insumos estratégicos;

e A gestdo do sistema de informacao e transferéncia de dados ao PNI, incluindo
a consolidagao e a analise dos dados municipais, o envio dos dados ao nivel
federal dentro dos prazos estabelecidos e a retroalimentagao das informacdes

a esfera municipal.

4. ESTRATEGIAS DA CAMPANHA DE VACINAGAO CONTRA A COVID-19

4.1Vacinas Contra a COVID-19

De acordo com a OMS, existem 173 vacinas COVID-19 candidatas em fase
pré-clinica de pesquisa e 63 vacinas candidatas em fase de pesquisa clinica. As
caracteristicas das vacinas a serem utilizadas na estratégia de vacinagao contra a
covid-19 no Brasil serdo apresentadas e devidamente atualizadas sempre que
necessario, a partir do registro (licenciamento) pela ANVISA.

A estratégia nacional de imunizagcdo contra a covid-19 sera realizada em
etapas, respeitando a ordem de vacinagao dos grupos definidos pelo PNI, sendo que
serao priorizados os grupos de maior risco para o desenvolvimento de formas graves
da doenca e risco de Obitos (profissionais de saude, idosos, idosos
institucionalizados, portadores de comorbidades como hipertensdo, diabetes
melitos, dentre outros) e grupos com elevado grau de vulnerabilidade social e
econdmica (indigenas, quilombolas, ribeirinhos, populagéo privada de liberdade).



Destaca-se que ha intengao de oferta da vacina covid-19 a toda a populagao
Paraense para qual o imunobioldgico estiver licenciado, de maneira escalonada,
conforme a produgdo da vacina covid-19 avangar e houver disponibilidade e
sustentabilidade na oferta.

A imagem abaixo apresenta os principais imunobioldgicos que poderéo ser
disponibilizadas para a campanha de vacinagao contra a COVID-19, no estado do
Para:

CORONAVIRUS * COVID - 19

Eoatit
ANDAMENTO DA ANALISE DAS VACINAS NA ANVISA

Informacgodes atualizadas em 13/1/21

o, 4 @ W V4
. ‘%('o@ h@ / w £ l MONITORAMENTO
PREPARATIVOS
%, % ASEl G o FARMAGEUTION  © DEBORS PEClegF  PEDIDODE PLANODE  PARALIBERACAO
%, 7 FASEIIl (AVALIAGAODE  PRATICASDE  £MERGENCIAL GERENCIAMENTO ~ DELOTESDE
QUALIDADE) FABRICAGAO DE RISCO (PGR) VACINAS
ASTRAZE.  Sim(Pacote2) Sim (Pacote 2) e 2) W Inspegao Solicitado Néo Plano parcial Reuniao de
" Dad D: porciis,Datw 0412202 toenolegiafamaceatica  realizada 08/01/2021
NECA/ (produgdo, controlede ~ 7211/12/2020  Status:em 22/12/2020 realizada e
FIOCRUZ Data: 04/12/2020 Data: 04/12/2020 Sim (Pacote 3) quali-dade, estabilidade)  Certificagao analise Status: analise documentagao
Status: Concluido Status: Concluido Dados primarios Data: 10/12/2020 publicada em concluida preparatoria
Sim (Pacote 3) Dados Sim (Pacote 3) Data: 22/ 23/12/2020 2°pacote parcial entregue.
com = e Data: 06/1/2021 INCQS aguarda
Data: 22/12/2020 Data: 22/12/2020 Status: analise complementagéo
De 06D Status:om andlise des
JANSSEN Sim (Pacote 1) Sim (Pacote 1) Documentos nao Sim (Pacote 1) Solicitada Nao Nao Plano parcial Realizada reuniao
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detecnologiafarma-  envio de 30/11/2020 da submissao de
segurat e segurancae
nee ean:cdae(z;oduc:o, informagoes da Status: analise documentos
9 : conty quali- Ji concluida técnicos ao
Data: 30/11/2020 Data: 30/11/2020 o) | Janssen =z
Data: 27/11/2020
Status: concluido
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Data: 26/11/2020 Data: 26/11/2020 fase 3 cutica (produgdo,  28/12/2020 Status:analise documentos
Data: 15/12/2020 z do, Gl Uma fébrica ja concluida técnicos ao
Data: 03/12/2020 ﬂ:'“":.f,z?pm gz
Status: concluido enviardados
SINOVAC/  gi, (pacote 2) sim (Pacote 2) Documentos nao sim (Pacote 1) Inspecao Solicitado Nao Plano parcial Documentagao
BUTANTAN d dosde R Dad 08/01/2021
Fase 1/2. de Fase 1/2. detecnologiafarma-  30/11a Status:em 04/12/2020 completa enviada
Data: 30/11/2020 Data: 30/11/2020 céutica (produgdo,  4/12/2020 analise Status: anlise a0 INCQS.
controle de quali- Certificacao concluida
dade, estabilidade)  publicadaem
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Fonte: ANVISA

4.2 Meta / Grupos Prioritarios por Fase

A meta é vacinar, pelo menos, 95% do publico-alvo contra a COVID 19, em

duas doses, com intervalo a ser definido pelo fabricante da vacina, de acordo com

as fases a seguir:



Fase de

Recomendacgoes de

Publico-alvo Definicao L
Vacinagéo exigéncia
Trabalhadores dos
servicos de saude sao
todos aqueles que atuam
em espagos e
estabelecimentos de
assisténcia e vigilancia a
saude, sejam eles
hospitais, clinicas,
ambulatdrios, Carteira de identificagao
laboratérios e outros |profissional ou carteira
locais. de trabalho com a
Solicita-se aos municipios | devida fungao e local de
que priorizem aqueles |trabalho registrada e
profissionais que atuem |declaracdo de vinculo
Trabalhadores
12 FASE no atendimento de | expedida pelo local de

de Saude

pacientes com Sindrome
Gripal, seja em urgéncias,
enfermarias ou unidades
de tratamento intensivo,

inclusive, funcionarios

que nao atuem
diretamente na
assisténcia, mas
frequentem tais
ambientes, como

auxiliares de servicos
gerais, copeiros,
administrativos, entre

outros.

trabalho que comprove
a atuacao do
profissional em
assisténcia direta a
pacientes com

Sindrome Gripal.




Pessoas com
mais de 60 anos

Deverao receber a vacina

A vacinagao devera ser
realizada por meio de

que vivem em | COVID-19 em . »
_ estratégias especificas
instituicbes de |conformidade com as )
. a serem planejadas no
longa fases predefinidas ] o
_ nivel municipal
permanéncia
A vacinagao sera
Indigenas aldeados ( )
realizada em

ou seja, que residam em

areas indigenas) com 18

conformidade com a

22 FASE

Indigenas _ _ organizagéo dos
anos ou mais atendidos | =~ o
aldeados _ Distritos Sanitarios
pelo Subsistema de o ]
. ] Especiais Indigena
Atencéo a Saude )
(DSEIl) nos diferentes
Indigena. o
municipios.
Documento que

Profissionais da
Seguranga
Publica na Ativa

Servidores das policias

federal, militar e civil;
servidores do Centro de
Pericias Cientificas;
bombeiros militares;
policiais penais e agentes

do DETRAN

comprove a vinculagao
ativa com o servigo de
forcas de seguranga e
salvamento ou
de

declaragcéo emitida pelo

apresentagao

servico em que atua

Idosos de 60 a
79 anos de
idade

Deverao receber a vacina
COVID-19
conformidade

em
com as

fases predefinidas

Documento original com
foto que comprove a
idade

Idosos a partir
de 80 anos

Deverao receber a vacina
COVID-19
conformidade

em
com as

fases predefinidas

Documento original com
foto que comprove a
idade




Povos e
comunidades
tradicionais

quilombola

Povos habitando em
comunidades tradicionais

quilombolas

A vacinagao devera ser
realizada por meio de
estratégias especificas
a serem planejadas no

nivel municipal

32 FASE

Individuos que
possuam

comorbidades

Para individuos com
comorbidade ja descritas,

de acordo com a faixa

etaria  indicada pela
ANVISA. (Diabetes
mellitus; hipertensao

arterial sistémica grave
(de dificil controle e/ou
com lesao de 6rgéo-alvo);
doenca pulmonar
obstrutiva cronica;

doenca renal; doencas
cardiovasculares e
cerebrovasculares;
individuos transplantados
de oOrgao solido; anemia
falciforme;
imunossuprimidos;
obesidade

(IMC240)

grave

Individuos pertencentes
a esses grupos serao
pré-cadastrados no
SIPNI, aqueles que nao

tiverem sido pré-
cadastrados devem
apresentar atestado

meédico especificando o
motivo da indicagdo da
vacina, que devera ser
apresentada no ato da

vacinagao.




Trabalhadores

da educacéao

Todos os professores e
funcionarios das escolas

publicas e privadas

Nessa estratégia sera

solicitado  documento
que comprove a
vinculagdo ativa do
profissional com a

escola ou apresentagao
de declaracdo emitida

pela escola

Forcas Armadas

Membros ativos das
Forcgas Armadas
(Marinha, Exército e
Aeronautica)

Nessa estratégia sera
solicitado documento
que comprove a
vinculagdo ativa com

forga em que atua.

Funcionarios do

42 FASE sistema de Agente de custodia e

privagdo de | demais funcionarios
liberdade

Populagdo acima de 18
Populagao

anos em
privada de _

estabelecimentos de
liberdade

privagao de liberdade

O planejamento e
operacionalizacédo da
vacinagao nos
estabelecimentos

penais deverao ser
articulados com as
Secretarias Estadual e
Municipais de Saude e
Secretaria de Estado
de

Penitenciaria,

Administracéo

conforme a Politica
Nacional de Atencéao
Integral a Saude das
Pessoas Privadas de
Liberdade no Sistema
Prisional (PNAISP)

Fonte: CGPNI/DEVIT/SVS/MS




4.3Periodo da Campanha de vacinagao
A campanha de vacinagéo tem previsdo de ser iniciada em janeiro/2021. As
etapas ocorrerao, simultaneamente, em todos os 144 municipios do estado do Par3,
e 0s grupos serao cumulativos no decorrer das etapas definidas.

5. FARMACOVIGILANCIA

Frente a introducdo de novas vacinas de forma acelerada, usando novas
tecnologias de produgao e que serdo administradas em milhdes de individuos, pode
haver um aumento no numero de notificagdes de Eventos Adversos Pds-vacinagao
(EAPV). Assim, torna-se premente o fortalecimento dos sistemas de vigilancia
epidemioldgica e sanitaria, em especial no manejo, identificagdo, notificagédo e
investigacdo de EAPV por profissionais da saude.

5.1Precaucgoes e Contraindicagdoes a Administragao da Vacina
Como a(s) vacina(s) COVID-19 n&o puderam ser testadas em todos os grupos
de pessoas, pode haver algumas precaugdes ou contraindicagdes temporarias até
que surjam mais evidéncias e se saiba mais sobre a(s) vacina(s) e que seja(m)
administrada(s) de forma mais ampla a mais pessoas. Apos os resultados dos
estudos clinicos de fase Ill, essas precaugdes e contraindicacbes poderdo ser
alteradas.

5.1.1 Precaucgbdes Gerais

Em geral, como com todas as vacinas, diante de doencas agudas febris
moderadas ou graves, recomenda-se 0 adiamento da vacinagdo até a resolu¢do do
quadro com o intuito de n&o se atribuir a vacina as manifesta¢des da doenca;

N&o ha evidéncias, até o momento, de qualquer preocupagédo de seguranga
na vacinagcdo 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
incubagdo) ou assintomaticos tenha um efeito prejudicial sobre a doenca.



Entretanto, recomenda-se o adiamento da vacinacdo nas pessoas com infeccao
confirmada para se evitar confusdo com outros diagnosticos diferenciais.

Como a piora clinica pode ocorrer até duas semanas apds a infeccgao,
idealmente a vacinagao deve ser adiada até a recuperacgao clinica total e pelo menos
guatro semanas apos o inicio dos sintomas ou quatro semanas a partir da primeira
amostra de PCR positiva em pessoas assintomaticas.

A presenca de sintomatologia prolongada ndo € contraindicagdo para o
recebimento da vacina, entretanto, na presenca de alguma evidéncia de piora clinica,
deve ser considerado o adiamento da vacinagéo para se evitar a atribuigao incorreta

de qualquer mudancga na condig&o subjacente da pessoa.

5.1.2 Contraindicacbes

e Pessoas menores de 18 anos de idade;

e Gestantes, puérperas e lactantes;

e Para aquelas pessoas que ja apresentaram uma reagao anafilatica
confirmada a uma dose anterior de uma vacina covid-19;

e Pessoas que apresentaram uma reacao anafilatica confirmada a qualquer

componente da(s) vacina(s).

Atencgao: recomenda-se que, antes de qualquer vacinagdo, seja verificada
nas bulas e respectivo(s) fabricante(s), as informagdes fornecidas por este(s) sobre
a(s) vacina(s) a ser(em) administrada(s). Ressalta-se que informacgdes e orientacdes
detalhadas encontram-se no Protocolo de Vigilancia Epidemiologica e Sanitaria de
Eventos Adversos Pés-Vacinacgao.

5.2Gerenciamento de Residuos Provenientes da Vacinagao
O gerenciamento de residuos de servigos de saude no dmbito do PNI deve
estar em conformidade com as definicbes estabelecidas na Resolugédo da Diretoria
Colegiada - RDC n° 222, de 28 de margo de 2018, que dispde sobre o regulamento
técnico para o gerenciamento de Residuos de Servigos de Saude e a Resolugao
Conama n° 358, de 29 de abril de 2005, que dispde sobre o tratamento e a disposi¢cao
final dos Residuos dos Servigos de Saude (RSS).



6. VIGILANCIA DE EVENTOS ADVERSOS POS-VACINAGAO (EAPV)

Para o manejo apropriado dos EAPV de uma nova vacina é essencial contar
com um sistema de vigilancia sensivel para avaliar a seguranga do produto e dar
resposta rapida a todas as preocupacgdes da populagao relacionados as vacinas.

Estas atividades requerem notificagdo e investigacdo rapida do evento
ocorrido.

O ciclo de VEAPV é composto por: detecgcdo de casos suspeito de EAPV,
notificagdo, registro em sistema de informagéo, investigacdo (exames clinicos,
exames laboratoriais etc.) e busca ativa de novos eventos, avaliagdo das
informacoes, classificacao de causalidade, feedback ou retroalimentagao oportuna
(Figura 3).

Deteccao de

Feedback casos suspeitos
de EAPV*
Ciclo de vigilancia
o de EAPV (VEAPV)
Avaliagao e Notificacao
classificagao de e registro

causalidade

Investigagao /

Figura 3. Ciclo de Vigilancia de Eventos Adversos P6s-Vacinagao.

Fonte: Tradugdo de WHO. Responding to adverse events following COVID-19 2 immunization
(AEFIs).

*EAPV: evento adverso pds-vacinagao.

6.1 Deteccao de casos suspeitos de EAPV
Os eventos adversos poés-vacinagédo (EAPV) podem ocorrer, sendo a grande
maioria deles n&o graves e autolimitados e, muito raramente, podem ser graves,
necessitando de assisténcia de saude.

De acordo com as manifestagdes clinica podem ser locais ou sistémicas:



e Manifestagcdes locais: como dor no local da inje¢do, eritema e enduragao
ocorrem em 15% a 20% dos pacientes, sendo benignas autolimitadas
geralmente resolvidas em 48 horas.

¢ Manifestacdes sistémicas: sdo benignas, autolimitadas, como febre, mal-
estar e mialgia que podem comecar de 6 a 12 horas apds a vacinagao e
persistir por um a dois dias, sendo notificadas em menos de 10% dos
vacinados. Estas manifestagdes sdo mais frequentes em pessoas que nao
tiveram contato anterior com os antigenos da vacina. A vacinag&do nao agrava
sintomas de pacientes asmaticos nem induz sintomas respiratorios.

e Reacgoes de hipersensibilidade: reacdes anafilaticas (hipersensibilidade do
tipo |I) sdo extremamente raras e podem ser associadas a qualquer

componente da vacina.

6.2Notificagcao de EAPV
Todos os eventos adversos deverao ser comunicados pelos profissionais de
saude dentro das primeiras 24 horas de sua ocorréncia, através dos sistemas de

informagdes do nivel local até o nacional, seguindo o fluxo a seguir (Figura 4).
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Figura 4. Fluxo de Notificagdo de Eventos Adversos Pds-Vacinagéo.
Fonte: PNI/Ministério da Saude. Adaptada pelo CIEVS SESPA.



E importante destacar que as notificacdes deverdo primar pela qualidade no
preenchimento de todas as variaveis contidas na ficha de notificagdo/investigacao.

O sistema eletrbnico de notificagcbes de EAPV a ser utilizado pelos
notificadores, sera o e-SUS Notifica.

Na impossibilidade de acesso ao sistema, os notificadores deverdo contatar
primeiramente a(s) coordenagao(des) de imunizag&o ou a vigilancia epidemioldgica
local, Centro de Informagdes Estratégicas em Vigilancia em Saude (CIEVS SESPA)
ou ainda utilizar o VigiMed (https:// www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/fiscalizacao-e-
monitoramento/notificacoes/vigimed/) para realizar suas notificagdes (Instituicdes
cadastradas deveréo utilizar seu login e senha e as ndo cadastradas deveréo utilizar
o] e-reporting: https://primaryreporting.who-c.org/Reporting/
Reporter?Organization|D=BR).

No caso a impossibilidade de acesso a algum dos sistemas oficiais, enviar a

notificacdo preenchida por e-mail (imunizacdo pa@yahoo.com.br, com cépia para

cievs@sespa.pa.gov.br ) em até 24 h do EAPV.

A notificagdo de queixas técnicas das vacinas COVID- 19 deve ser realizada
no Sistema de Notificagdes em Vigilancia Sanitaria - Notivisa, disponivel em verséo

eletrénica no endereco: https://www8.anvisa.gov.br/notivisa/frmlogin.asp .

6.3Investigacao de Casos Suspeitos de EAPV

Apos avaliagao inicial onde se verifica a informacgdo, os principais eixos de
uma investigagdo sdo: os servigos de saude, a vacina, o usuario, o trabalhador de
saude, os familiares/responsaveis e o trabalho de campo que inclui a descrigdo das
condigbes socioecondmicas e de moradia. Podem ser necessarios procedimentos
de observacgao, entrevistas, revisao de registros e prontuarios, inspec¢ao dos servigos
de saude, visitas domiciliares e até necropsias para determinagdo das possiveis
causas determinantes dos eventos, conforme orientagdo do Protocolo de Vigilancia
Epidemiolégica e Sanitaria de Eventos Adversos Pds-vacinagao (Ministério da
Saude).

6.4 Avaliacao e Classificacao de Causalidade
A avaliagéo de causalidade € o método que avalia o grau de relagdo entre um

medicamento e uma suspeita de reagdo adversa. Portanto, muitos desafios estéo



envolvidos em decidir se um evento adverso foi realmente causado por uma
vacinagao.

A avaliacédo de causalidade dos EAPV sera realizada pelas Coordenagdes de
Imunizagdo Estaduais e Municipais conforme o fluxo ja estabelecido pelo PNI.

7. SISTEMAS DE INFORMAGOES — REGISTRO DE DOSES APLICADAS

Para a campanha nacional de vacinagédo contra a COVID-19 o registro da
dose aplicada, sera nominal/individualizado. Os registros deverdo ser feitos no
Sistema de Informagao do Programa Nacional de Imunizagées (SI-PNI) médulo
COVID em todos os pontos de vacinagao da rede publica e privada de saude.

Uma solug&o tecnoldgica esta em desenvolvimento, por meio do DATASUS,
com o objetivo de simplificar a entrada de dados e agilizar o tempo médio de
realizagdo do registro do vacinado no SI-PNI médulo Covid, além de considerar
aspectos de interoperabilidade com outros Sistemas de Informacéo e integragdo com
a Rede Nacional de Dados em Saude (RNDS).

Um recurso que sera colocado a disposicdo € o QR-Code para identificar o
cidaddo a ser vacinado. Este devera ser gerado pelo proprio cidaddo no Aplicativo
ConectSUS. Vale destacar que o cidaddo que faz parte dos grupos prioritarios
elegiveis para a vacinagdo, mas que chegar ao servigo de saude sem o seu QR-
Code em maos nao deixara de ser vacinado. Para isso, o profissional de saude tera
uma alternativa de busca no SI-PNI, pelo CPF e/ou Cartdo Nacional de Saude (CNS),
a fim de localizar o cidaddo na base de dados nacional de imunizagéo e tao logo
avangar para o ato de vacinar e de execugao do registro da dose aplicada.

Algumas alternativas de pré-cadastro da populagéo-alvo estdo em discussao,
tendo em vista que é provavel que tenhamos como grupo prioritario categorias
profissionais e portadores de comorbidades, e ndo somente grupos etarios.

Bases de dados serdo importadas para habilitar o cidadao automaticamente
para receber a vacina. Entretanto, caso o cidaddo comprove que faz parte do grupo
prioritario e ndo esta listado na base de dados do publico-alvo, o profissional de
saude podera habilita-lo no SI-PNI para receber a vacina.



Importante: A auséncia do nome do cidaddo na base de dados do publico-
alvo ndo deve ser impedimento para ele receber a vacina, desde que comprove que

integra algum grupo prioritario.

No caso das salas de vacina que ainda nao estiverem informatizadas e/ou

sem uma adequada rede de internet disponivel, a nova solugéo tecnoldgica perde a
chance de uso em tempo oportuno. Para essas, o registro devera ser nominal e
individualizado, com registro tardio no Sistema de Informac&o. Os dados deverao ser
coletados e registrados em formulario contendo as nove variaveis minimas
padronizadas. Sao elas:

e CNES - Estabelecimento de Saude;

e CPF/CNS do vacinado;

e Data de nascimento;

e Sexo;

e Grupo-alvo (idoso, profissional da saude, comorbidades, etc.);

e Data da vacinagao;

e Nome da Vacina/fabricante;

e Tipo de Dose €;

e Lote/validade da vacina.

Assim sendo, € imperativo que ocorra uma ampla divulgacdo do App
ConectSUS com comunicagdes direcionadas aos cidadaos, profissionais de saude
e gestores.

Os servicos de vacinacdo devem implementar o acolhimento com
classificagao de fluxo de atendimento dos cidadaos que buscam a vacina a fim de
estabelecer uma ordem dos grupos prioritarios e de seguimento a vacinagdo. Os
fluxos efetivos estdo diretamente associados a satisfagdo e seguranga do paciente
e do profissional de saude. Por exemplo: o cidaddo que chega aos servicos de
vacinagéo ja com o QR-Code em maos nao devera entrar na fila de espera para
receber a vacina de um cidadado que nao buscou controle das suas informacdes de

saude no App ConectSUS.



Deve-se evitar a aglomeragao de pessoas nos servigos de saude. Os gestores
e trabalhadores da saude devem adotar medidas para redugao do tempo de espera
e realizacao do procedimento.

7.1 Gestao da Informagao
Para a analise e o desempenho da Campanha, informacdes de doses
aplicadas e coberturas vacinais serdo visualizadas a partir de um painel de
monitoramento. Esta previsto a disponibilizacdo de diferentes Dashboards

automatizado.

8. OPERACIONALIZAGAO DA CAMPANHA DE VACINAGAO

8.1 Mecanismo de Gestao

No pais, o Ministério da Saude coordena as acdes de resposta as
emergéncias em saude publica, incluindo a mobilizagdo de recursos, aquisigdo de
imunobioldgicos, apoio na aquisicdo de insumos e a articulagao da informagao entre
as trés esferas de gestdo do SUS.

As diretrizes e responsabilidades para a execugao das agdes de vigilancia em
saude, entre as quais se incluem as de vacinagéo, definidas em legislagao nacional
(Lei n® 6.259/1975) a qual aponta que a gestdo das agdes € compartilhada pela
Unido, pelos estados, pelo Distrito Federal e pelos municipios. Devem ser pactuadas
na Comisséo Intergestores Tripartite (CIT) e na Comissdo Intergestores Bipartite
(CIB), tendo por base a regionalizagcdo, a rede de servigos e as tecnologias
disponiveis.

Destaca-se ainda que, em consonadncia com a Resolugdo da Diretoria
Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria RDC n°® 197/2017, todo
servico de vacinagao possui obrigatoriedade na informagdo dos dados ao ente
Federal, por meio do sistema de informagao definido pela CGPNI ou um sistema

préprio que interoperar com ele.

8.2Capacitagcoes
O estado do Para vai ofertar a capacitacdo dos 144 municipios para
operacionalizagdo da Vacina integrando a Atencdo Primaria a Saude (APS) e a
Coordenacéao Estadual de Imunizagao.



Esta prevista também, a oferta de capacitacdo voltada para a qualificacéo de
profissionais de saude do SUS que atuardo nas campanhas de vacinagao contra a
COVID-19, em especial aos profissionais inseridos na Atengao Primaria a Saude e
nas mais de mil salas de vacina existentes no pais, pela Fundagdo Oswaldo Cruz
(Fiocruz), em parceria com a CGPNI.

8.3 Logistica para a Distribuicdo de Vacinas
A logistica para a distribuigdo da vacina sera realizada pela Central Estadual

de Imunobiolégicos - CEI.

8.3.1 Distribuigdo de Insumos no Modal Rodoviario
Entrega de carga embalada, em modal rodoviario, tendo apoio da Central
Estadual de Imunobiologicos — CEl, nas sedes da Regional de Saude, para que
sejam retiradas pelos municipios pertencentes a ela, sendo a logistica de transporte
para 0 municipio responsabilidade das Secretarias Municipais. O trajeto até as
regionais contara com escolta pela Policia Militar. As Regionais contempladas com
este modal s&o:
e 1°CRS - Belém
e 2°CRS - Santa lzabel do Para
e 3°CRS - Castanhal
e 4°CRS - Capanema
e 5°CRS - Sao Miguel do Guama
e 6°CRS - Barcarena
e 7°CRS - Belém

8.3.2 Distribuicdao de Insumos no Modal Aéreo (aeronaves e helicopteros)

Entrega de carga embalada, em modal aéreo, tendo apoio do GRAESP, e da
Central Estadual de Imunobioldgicos — CEl, nas sedes da Regional de Saude, para
que sejam retiradas pelos municipios pertencentes a ela, sendo a logistica de
transporte para o municipio responsabilidade das Secretarias Municipais. O trajeto
até as regionais contara com escolta pela Policia Militar. As Regionais contempladas
com este modal sao:

e 8°CRS - Breves



e 9°CRS - Santarém

e 10° CRS - Altamira

e 11°CRS - Maraba

e 12° CRS - Conceig¢ao do Araguaia
e 13°CRS — Cameta

8.3.3 Distribuicao de Insumos em areas de dificil acesso
Entrega de carga embalada, em modal aéreo, tendo apoio do GRAESP, e da
Central Estadual de Imunobiolégicos — CEl, diretamente nos municipios. O trajeto
todo contara com escolta pela Policia Militar. As regides e cidades contempladas
com este modal sao:
e Calha Norte (Alenquer, Almeirim, Curua, Faro, Monte Alegre, Obidos,
Oriximina, Prainha e Terra Santa)
e Maraj6é (Santa Cruz do Arari, Afua, Anajas, Breves, Cachoeira do Arari,
Chaves, Curralinho, Muana, Ponta de Pedras, Salvaterra, Sdo Sebastido da
Boa Vista e Soure)

8.3.4 Armazenamento

Com o objetivo de manter a confiabilidade da temperatura de armazenamento
dos Imunobiolégicos nas diversas unidades de rede de frio orienta-se o registro da
temperatura em mapas de controle, no inicio e término do expediente.

Os sensores aplicados a medicao devem ser periodicamente calibrados e
certificados por Laboratérios de Calibracdo da Rede Brasileira de Calibracdo do
Instituto Nacional de Metrologia, Qualidade e Tecnologia — Inmetro.

Adicionalmente, para a garantia do desempenho dos equipamentos de
armazenamento e das condigbes de manuseio dos Imunobiolégicos é
convencionado o uso de ar-condicionado nos ambientes.

No que se refere a seguranga do funcionamento dos equipamentos, para
preservacao das condi¢gdes de armazenamento, a depender da unidade de rede de
frio, recomenda-se o emprego de geradores de energia elétrica, nobreak, ou ainda
camaras refrigeradas com autonomia de 72 horas ou em conformidade com o plano
de contingéncia local. Observadas todas as medidas de seguranga adotadas em
orientagdo unica a Rede de Frio Estadual, nos casos de ocorréncia de mau



funcionamento no abastecimento de energia elétrica e/ou exposicdo dos
Imunobioldgicos, ou ainda constatagao de desvio da qualidade dos imunobiolégicos
da rede € orientado o registro em formulario padronizado em banco unificado para

registro do histérico dos produtos, desde a aquisi¢ao até a administragéo.

8.4Estratégias de Vacinagao

Com o intuito de evitar aglomeragbes e manter a organizagdo nos
estabelecimentos de saude com salas de vacina que irdo disponibilizar as doses
para a populagdo sdo sugeridas algumas estratégias de vacinagado da populagéo

prioritaria conforme as fases da campanha:
e Disponibilizar um calendario de acordo com o més de nascimento,
distribuidos em 12 dias, sendo um dia para cada més do ano, para que a
populagao-alvo seja organizada ou se desloque até as unidades de saude

no dia da semana correspondente ao seu més de nascimento, exemplo:

DIAS DA MES DE
SEMANA NASCIMENTO
1 DIA Janeiro
2DIA Fevereiro
3 DIA Margo

4 DIA Abril
5DIA Maio

6 DIA Junho

7 DIA Julho

8 DIA Agosto

9 DIA Setembro
10 DIA Outubro
11 DIA Novembro
12 DIA Dezembro

e Importante disponibilizar uma tabela com a populacéo-alvo sinalizando os

locais de vacinagao e como sera o acesso a vacina durante a campanha.



e Essa estratégia € recomendada aos municipios com maior populagao a
ser vacinada, onde ha maior possibilidade de aglomeragédo. Os municipios
que se sentirem confortaveis em seguir outro calendario, poderao fazer,

desde que evitem situagdes com aglomeracgao.

8.50r¢camento para Operacionalizagao da Vacina

Para a execugao da vacinacido contra a COVID-19, os recursos financeiros
federais administrados pelo Fundo Nacional de Saude serdo repassados pelo
Ministério da Saude aos estados, ao Distrito Federal e aos municipios e serao
organizados e transferidos fundo a fundo, de forma regular e automatica, em conta
corrente especifica e unica e mantidos em instituicbes oficiais federais conforme
dispde a Portaria n°® 3.992, de 28 de dezembro de 2017, que versa sobre as regras
sobre o financiamento e a transferéncia dos recursos federais para as acdes e o0s
servigos publicos de saude do SUS.

O Governo Estadual como contra partida esta disponibilizando or¢gamento
para viabilizagdo logistica do transporte das vacinas e insumos as regionais de
saude, além de arcar com as publicidade da campanha no Estado.

9. COMUNICAGAO

A comunicagao social tem papel fundamental nas campanhas de vacinagao,
principalmente para esclarecer duvidas e comunicar informagdes a populagédo em
geral do Para, como as etapas de vacinagdo e quando elas ocorrerdo, qual sera o
publico-alvo, como sera desenvolvida a imunizacio e aonde ir para se vacinar. Essas
informagdes devem atingir todos os publicos, classes sociais e niveis de instrucéo,
levando em consideragao, também, os formatos de divulgagéo, tendo em vista as
peculiaridades do territorio paraense.

Sendo assim, é necessario realizar uma comunicagdo em tempo habil, com
clareza e transparéncia, visando incentivar a busca da populagao pela imunizacgao,
desmistificando informagdes equivocadas sobre a vacina e sua eficacia. Busca-se,
com isso, obter a maior cobertura vacinal possivel e arrefecer a contaminacao pela
Coivd-19, além de reduzir seus impactos e a gravidade da doenga, resultando no fim
da pandemia.



A campanha de comunicacgao sobre a vacinacao tem por finalidade informar,
mobilizar, alertar, incentivar e orientar os paraenses sobre a necessidade de
realizarem a imunizagdo; explicar como se dara a logistica e a distribuicdo das
vacinas aos municipios; ressaltar quais as competéncias de cada esfera (estadual e
municipal), de acordo com o estabelecido pela legislagdo do SUS, gerando maior
aderéncia da populag&o ao imunizante; entendimento dos veiculos de comunicagao
sobre o tema, buscando a parceria deles para a comunicagdo da campanha, além
de demonstrar todo o trabalho que vem sendo feito pelo Governo do Para, por meio
da Secretaria de Estado de Saude Publica (Sespa), em mais uma etapa de combate
ao coronavirus.

A publicidade, devera seguir o0 mesmo cronograma e processos da
vacinagdo. Iniciando com a fase de abastecimentos de insumos disponiveis, bem
como a divulgacéo de novas etapas para aquisicao de mais material, informar sobre
a previsdo de chegada e o aparato mobilizado para executar a logistica e a
distribuicdo das vacinas aos 13 Centros Regionais de Saude, de onde cabera aos
municipios a retirada dos imunizantes; posteriormente informar qual sera o publico-
alvo da primeira fase de vacinagdo e quem fara parte dos grupos prioritarios. Na
sequéncia, divulgar, a partir de informagdes repassadas pelos municipios, quantos
e quais serao os postos de vacinagdo, por fim, manter a populagdo e imprensa
informadas quanto a cobertura vacinal.

A campanha de vacinagéo esta sendo criada a partir de todos os argumentos
listados anteriormente e cumprira algumas etapas. S&o elas:

Etapa 1 - Campanha de informagdo sobre a chegada, a logistica e a
distribuicdo da vacina para a populagdo paraense, de forma célere, segura e
eficiente.

Etapa 2 - Campanha de informacdo sobre a importancia da vacinagao,
publicos prioritarios e demais, dosagens, locais e competéncias de cada esfera
(estadual e municipal). Essa etapa sera iniciada assim que se tenha a defini¢gao, por
parte da Anvisa e Ministério da Saude, sobre a validagdo dos imunizantes, com o
inicio da distribuicdo das vacinas aos estados.

9.1 Publico-alvo x objetivos de comunicagao



Populagdo geral — garantir a informagao a toda populagdo do Para quanto a
importdncia e seguranga da vacinagdo, fases de vacinagdo e grupos
prioritarios, garantindo entendimento e aderéncia ao processo.

Profissionais de Saude — informar sobre a vacinacéo e relevancia do trabalho
dos profissionais da saude em todas as fases de imunizagdo, buscando
fortalecer as acdes do sistema de saude. Além de deixar claro que esses
profissionais fardo parte da primeira etapa de vacinagao.

Gestores da rede publica — manté-los informados e garantir equidade para o
recebimento das vacinas.

Gestores e profissionais da saude da rede privada — manté-los informados
quanto a inclusao desses profissionais na primeira fase da vacinagao, ja que

fazem parte dos grupos prioritarios.

Redes Sociais da Sespa, Governo, Agéncia Para e Site da Sespa — ser uma
fonte segura e periddica de informagdo para a populagdo, bem como os

veiculos de imprensa.

9.2 Mensagens-chave

O sistema de saude publica do Estado esta preparado para atender a
populagao paraense, de modo a garantir a vacina para todos os cidaddos com
seguranga;

As etapas da vacinagao contra a COVID-19 vao obedecer a uma ordem légica
e estratégica para garantir, desta forma, a eficacia da campanha;

O Sistema Unico de Saude (SUS) garante a seguranga e a eficacia dos imunizantes.
Busca-se com a vacina, diminuir a transmissao da infeccdo na comunidade,
proteger os grupos que possuem maior risco de contaminagdo com
agravamento da doencga e, gradativamente, diminuir e até controlar, os casos
da COVID-19.

9.3 Medidas estratégicas



Faz-se necessario, dentro do plano de comunicagcdo, criar medidas

estratégicas que ajudardo na divulgacdo de informag¢des, assim como no

atendimento aos veiculos de imprensa. Para isso pretende-se:

Definir porta-vozes com experiéncia sobre o assunto, nos diferentes niveis de
gestao, e que estejam aptos a atender as solicitagdes acerca do assunto.
Manter o fluxo continuo de comunicagdo com a imprensa para informar sobre
0 cenario da vacinagao e quaisquer outros assuntos relacionados.

Criar e divulgar materiais informativos sobre a(s) vacina(s) aprovada(s), por
meio de canais diretos de comunicagéo (VT, Spot, Outdoor, Matérias), para a
populacgao, profissionais de saude e imprensa.

Publicar, periodicamente, nos meios de comunicagao e redes sociais oficiais,
informagdes atualizadas sobre a vacinagao.

Monitorar redes sociais para esclarecer rumores, boatos e informagdes
equivocadas que surgirem, combatendo a disseminagao de noticias falsas
(fake news) sobre a campanha e a vacinag&o, assim como refuta-las com
informagdes verdadeiras e comprovadas.

Disponibilizar a sociedade, pegas publicitarias a serem veiculadas nas redes
sociais e nos diversos meios de comunicagao.

Estar disponivel as assessorias de comunicagao das secretarias municipais
de saude para fornecer dados atualizados, desenvolver parcerias e agdes que
levem a populagdo, de modo mais proximo, as informagdes sobre a
campanha.

Fornecer a populacdo e a imprensa informacdes atualizadas sobre o
andamento da campanha.

9.4 Campanha Publicitaria

9.4.1 Primeira etapa

Compreende a etapa de divulgagéo sobre a chegada da vacina, distribuicao

para os municipios e informagdes sobre os primeiros grupos a serem vacinados,

assim como, que a imunizagao ocorrera com a aplicacao de duas doses.

O Governo Estadual, por meio da Sespa, garantira que os municipios

estardo abastecidos para a primeira fase da campanha de vacinacdo contra a
COVID-19.



Mote:
» “Wacina Por Todo o Para — Campanha estadual de imunizagdo contra a
COVID-19".

Palavras chaves:

= Vacina

» Imunizacao

* Prevencao

= Grupos prioritarios
= Abastecimento

= Saude

= COVID-19

= Coronavirus

9.4.2 Segunda etapa

Conforme as orientagdes sobre os préximos grupos prioritarios, determinados
no Plano Nacional de Imunizacdo (PNI) do Ministério da Saude, essa fase
corresponde a vacinagao das demais pessoas. Desta forma, essa etapa orientara
estes grupos a procurar os locais de vacinagao de seus municipios para a vacinagao.
Em paralelo, ocorrera a aplicagdo da segunda dose dos grupos prioritarios ja

vacinados na primeira etapa.
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