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PLANO ESTADUAL DE VACINACAO
CONTRA A COVID-19

APRESENTAGCAO DO PLANO ESTADUAL DE VACINAGAO CONTRA A COVID-19

GOVERNO DO ESTADO
SECRETARIA DA SAUDE

A Secretaria de Estado da Saude do Parana (SESA/PR), por meio da Diretoria de
Atencédo e Vigilancia em Saude (DAV), apresenta a 62 Edicdo do Plano Estadual de
Vacinagao Contra a COVID-19, como medida fundamental na resposta ao enfrentamento
da pandemia no Parana. O Plano vem sendo executado em conformidade com as
orientagcdes do Programa Nacional de Imunizagdes (PNI) do Ministério da Saude (MS) e
sua execucgao se da na légica tripartite, com investimentos da Unido, do Estado e dos 399
municipios paranaenses, na perspectiva de fortalecimento do Sistema Unico de Saude
(SUS).

A primeira edicdo do Plano Estadual de Vacinagédo foi publicada em janeiro de
2021, com seguidas atualizagdes em relagdo ao numero de pessoas a serem vacinadas. A
quarta edicao foi publicada com os seguintes acréscimos:

- Grupo Comorbidades com inclusao de Pessoas com Sindrome de Down, doentes
renais crénicos (em dialise), gestantes e puérperas e portadores de deficiéncia
permanente.

- Farmacovigilancia — detalhamento das acgbes para deteccdo, notificagdo e
investigacado de casos de eventos adversos pos vacinagao.

- Introdugéo da vacina Pfizer e recomendacées.

- Precaugdes na administragdo da vacina para grupos especiais.

Na quinta edicdo constam atualizagdes especificamente quanto as orientagdes para
vacinagéo de gestantes e puérperas, do grupo prioritario de comorbidades e de pessoas
com deficiéncia permanente na faixa etaria de 59 a 18 anos, conforme orienta¢gées no Anexo
lll, a continuidade nos trabalhadores da educacao, portuarios e de transporte aéreo.

A vacinagdo do grupo prioritario de forgas de seguranca e salvamento foi
antecipada, por caracteriza-se essencial ao enfrentamento da pandemia, e conforme a
disponibilidade de doses para o estado do Parana e sua estimativa populacional atualizada
pela Secretaria de Estado de Seguranga Publica (SESP).

De acordo com o Plano Nacional de Operacionalizagdo da Vacinagao contra a
COVID-19 (72 Edicdo) também foi incluido como grupo prioritario os trabalhadores da
limpeza urbana e manejo de residuos sdlidos e, ainda, atualizado o quadro descritivo de
comorbidades referente as doengas neurolégicas.

Inicialmente, projetou-se vacinar durante o ano de 2021 o total de 4.049.801
pessoas, de forma gradual e escalonada, de acordo com o0s grupos prioritarios e
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recebimento dos imunizantes necessarios. No entanto, considerando-se as informacdes

prestadas pelo Ministério da Saude (MS), a introdugdo de novos fornecedores de vacinas
e a projegao de vacinagao no pais, o Parana aumentou sua meta para 4.906.706 pessoas a
serem vacinadas. Nesta 62 Edigdo, atualiza-se a populacdo abrangente nos grupos
prioritarios para 4.931.989 pessoas que deverao ser vacinadas.

Esta 62 Edigdo do Plano Estadual de Vacinacdo contra a COVID-19 atualiza sobre a
vacinagao dos trabalhadores de saude, incluindo todos os profissionais de saude com registro em
seus Conselhos de Classe. Estabelece a continuidade da vacinagdo dos grupos prioritarios em
andamento e o inicio da vacinagao de novos grupos prioritarios, como: Trabalhadores da Educagao
do Ensino Superior, Pessoas em Situagao de Rua, Trabalhadores de Transporte Coletivo Rodoviario
de Passageiros, Trabalhadores de Transporte Ferroviario, Trabalhadores do Transporte Aquaviario,
Caminhoneiros, Trabalhadores da Limpeza Urbana e Manejo de Residos Soélidos e Populagdo em Geral.

Em conformidade com a Nota Técnica n® 717/2021-CGPNI/DEIDT/SVS/MS, que orienta a
manutencdo da continuidade da vacinagdo dos grupos prioritarios, definidos nos Planos de
Vacinagao vigentes, e possibilita para aqueles estados que ndo apresentam demanda ou tenham
demanda diminuida para vacinagdo dos grupos com maior vulnerabilidade e de trabalhadores de
educacao, a SESA/PR passou a orientar a adogado imediata da estratégia de vacinagido para a
populagado geral, segundo a faixa etaria de 59 a 18 anos, em ordem decrescente e sucessiva de
idade de maneira concomitante com os grupos prioritarios.

Destaca-se que segundo o IBGE (2020) a populagcéo residente no Parana é
estimada em 11.516.840 pessoas. A SESA/PR estabeleceu calendario de vacinacao
com o prazo de até 30 de setembro de 2021 para cumprir com a estratégia de
vacinagao para toda a populagdo paranaense acima de 18 anos de idade, com a primeira
dose (D1) da vacina contra a COVID-19, no total de 8.736.014 pessoas.



PLANO ESTADUAL DE VACINAGCAO g
CONTRA A COVID-19 SO0 T

INTRODUGCAO
O virus SARS-CoV-2 foi detectado no final de dezembro de 2019 em Wuhan, na
provincia de Hubei, China (LANA et al., 2020). Nos primeiros dias de janeiro de 2020, a

Organizagdo Mundial da Saude (OMS) confirmou a sua circulagdo, sendo que em 16 de
janeiro de 2020, o primeiro caso importado de territorio japonés foi notificado. Em 21 de
janeiro de 2020 os Estados Unidos reportaram o primeiro caso importado (LANA et al.,,
2020), com a OMS declarando a epidemia uma emergéncia internacional em 30 de
janeiro de 2020.

No Brasil, em 7 de fevereiro de 2020 nove casos suspeitos estavam sendo
investigados (LANA et al., 2020; SAPS, 2020; SILVA et al., 2020), sendo que o Parana
apresentou seu primeiro caso confirmado em 12 de margo de 2020, com o primeiro obito por
COVID-19 registrado no dia 25 do mesmo més (SESA-PR, 2020). Em 15 de julho de 2020 o
Brasil ja apresentava 1.884.967 casos confirmados e o Parana chegava em 46.601
infectados (SESA-PR, 2020).

O coronavirus causador da doengca COVID-19 apresenta espectro clinico que varia
desde infecgbes assintomaticas a quadros graves. De acordo com a OMS cerca de 80% dos
pacientes com COVID-19 sdo assintomaticos ou oligossintomaticos (poucos sintomas),
enquanto os demais sao sintomaticos e requerem atendimento hospitalar por apresentarem
dificuldade respiratéria. Destes, aproximadamente 5% podem necessitar de suporte
ventilatorio.

Considerando-se a elevada capacidade de infecgdo, porém com letalidade
relativamente baixa (TUNAS et al., 2020), maior taxa de mortalidade entre pacientes acima
de 70 anos, e maior risco entre individuos portadores de doengas cronicas (PENG et al.,
2020; ZHANG et al., 2020), o MS elaborou e atualiza, sistematicamente, o planejamento
para vacinagado nacional, orientado em conformidade com o registro e licenciamento de
vacinas. No Brasil, esta atribuicdo pertence a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
(ANVISA), conforme Lei n°® 6.360/1976 e regulamentos técnicos como RDC n° 55/2010, RDC
n° 348/2020 e RDC n° 415/2020.

Atualizagbes sobre as fases de vacinas em desenvolvimento encontram-se
disponiveis no site da OMS. O detalhamento da producado e estudos em desenvolvimento
encontra-se descrito no Relatério Técnico de Monitoramento de Vacinas em
Desenvolvimento contra SARS-CoV-2, da Secretaria de Ciéncia, Tecnologia, Inovagao e
Insumos Estratégicos em Saude.

A disponibilizacédo e o uso das vacinas contra a COVID-19 devem cumprir os re-
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quisitos minimos de segurancga, qualidade e eficacia, bem como possuir registro junto a

ANVISA. As vacinas, atualmente, ndo sdo recomendadas para controle de surtos ou para
profilaxia pés-exposicdo ao SARS-CoV-2 em pessoas com exposi¢cao conhecida.

No Estado do Parana a estratégia de vacinacdo adotada segue as normas do
Programa Nacional de Imunizagcbées (PNI), com prioridade para grupos pré-definidos. Sua
operacionalizagao se da em etapas e fases, conforme bases técnicas, cientificas, logisticas

e epidemioldgicas, estabelecidas nacionalmente.

OBJETIVOS
Objetivo Geral
Estabelecer as agbes e estratégias para a vacinagao contra a COVID-19 no Estado

do Parana.

Objetivos Especificos

e Pactuar em Comisséo Intergestores Bipartite (CIB/PR) os objetivos e metas da
vacinagao contra COVID-19, conforme o Programa Nacional de Imunizagdes;

e Seguir a definicdo de grupos prioritarios para vacinacdo estabelecidos pelo
Ministério da Saude;

e Organizar fluxos e prever logistica para recebimento, armazenamento e
distribuicdo de vacinas e insumos;

¢ Orientar a operacionalizagcédo da vacinagao nas Regionais de Saude e Municipios;

e Estabelecer medidas para vacinagao segura;

e Orientar o registro da vacinagao, notificacdo e monitoramento dos eventos
adversos pds-vacinagao;

e Definir os servicos de referéncias para o atendimento aos casos decorrentes de
eventos graves pos-vacinagao;

e Contribuir para a reducdo da morbidade e mortalidade pela COVID-19, bem

como a reducgao da transmissao da doenca.

GRUPOS DE RISCO E POPULAGAO ALVO PARA VACINAGCAO

Para caracterizagdo dos grupos alvos, determinando a prioridade para a vacinagao
da populagéao, os seguintes critérios sdo considerados:

¢ Risco de exposicdo a COVID-19.
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¢ Risco de desenvolver formas graves da COVID-19.
e Risco de transmissibilidade.

e Dificuldade de acesso aos servigos de saude.

e Populagdo de manutengao de servigos essenciais.

Com base nesses fundamentos, séo definidos os grupos prioritarios para vacinagao,
em associagao a dados epidemiolégicos e evidéncias cientificas. Considera-se tam- bém
para definicao e atualizagdo das prioridades, a sintese das discussbes com especia- listas
no ambito da Camara Técnica Assessora em Imunizacdo e Doencas Transmissiveis,
pautadas nas recomendagdes do SAGE - Grupo Consultivo Estratégico de Especialistas em
Imunizagao (em inglés, Strategic Advisor Group of Experts on Immunizaon), da Organizagao
Mundial da Saude.

As estratégias da campanha de vacinagéo contra a COVID-19 e o estabelecimento
de grupos populacionais prioritarios a serem vacinados séo de definicdo do MS. As decisbes
ministeriais baseiam-se em argumentos técnicos, cientificos e logisticos, evidéncia
epidemioldgica, eficacia e seguranga do produto, somados a garantia da sustentabilidade da
vacinacao para toda populagao definida.

O Quadro 1 apresenta estimativa populacional, em cada grupo prioritario, para
vacinagao no Estado do Parana, durante o ano de 2021. A vacinacdo se da de forma
escalonada, conforme a logistica de distribuicdo adotada pelo PNI/MS, com ajustes de
acordo com a realidade estadual e recebimento de doses. Em relacdo a vacinagdo dos
trabalhadores da saude, realizada na primeira etapa, paralelamente ao grupo populacional
de idosos e indigenas, procedeu-se escalonamento de acordo com a atividade e posto de
trabalho (Anexo ).
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Quadro 1. Estimativa populacional para a Campanha Nacional de Vacinag¢ao contra a COVID-19 no Estado
do Parana em 2021.

GRUPOS PRIORITARIOS POPULAGAQ"

1.Pessoas com 60 anos ou mais Institucionalizadas 12.224
2 Pessoas com Deficiéncia Institucionalizadas 482
3 Povos Indigenas Vivendo em Terras Indigenas 10.617
4 Trabalhadores de Saude 381.426
5. Pessoas de 90 anos ou mais 50.889
6. Pessoas de 85 a 89 anos 73.364
7. Pessoas de 80 a 84 anos 126.822
8. Pessoas de 75 a 79 anos 215.843
9. Povos e Comunidades Tradicionais Ribeirinhas 14.80(
10. Povos e Comunidades Tradicionais Quilombolas 9.631
11.Pessoas com 70 a 74 anos 321.432
12. Pessoas de 65 a 69 anos 439.203
13. Pessoas de 60 a 64 anos 554.705
14. Pessoas com Comorbidades 18 a 59 anos e Gestantes e Puérperas com ou 1328671
sem Comorbidades 18 a 59 anos
15. Pessoas com Deficiéncias Permanente Grave 400.682
16. Pessoas em Situacao de Rua 8.695
17. Populagéo Privada de Liberdade 32.379
18. Funcionarios do Sistema de Privagéo de Liberdade 4.852
19. Trabalhadores da Educagcdo do Ensino Basico (creche e pré-escola),
ensino fundamental, médio, profissionalizante e EJA, e Trabalhadores da 215.741
Assisténcia Social (Conforme Resolugdo Conjunta n° 001/2021 CEAS/PR e
CIB/SUAS/PR)
20. Trabalhadores da Educagao do Ensino Superior 56.223
21. Forgas de Seguranga e Salvamento 28.35(
22. Forcas Armadas 12.318
23. Trabalhadores de Transporte Coletivo Rodoviario de Passageiros 38.275
24. Trabalhadores de Transporte Metroviario e Ferroviario 3.191
25. Trabalhadores de Transporte Aéreo 1.519
26. Trabalhadores de Transporte de Aquaviario 1.937
27. Caminhoneiros 135.263
28. Trabalhadores Portuarios 9.627
29. Trabalhadores Industriais 425.424
30. Trabalhadores da Limpeza Urbana e Manejo de Residuos Sélidos 17.40(Q

TOTAL 4.931.989

* Fonte: Plano Nacional de Operacionalizagdo da Vacinagao contra a COVID-19:

a) Pessoas com 60 anos ou mais institucionalizadas: Sistema Unico da Assisténcia Social - SUAS, 2019 — estimada a partir
do censo SUAS.

b) 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.

c) Trabalhadores de Saude - estimativa da Campanha de Influenza de 2020 - dados preliminares, incluiu individuos entre
18 a 59 anos.

d) Pessoas com 60 a 80 ou mais - estimativas preliminares elaboradas pelo Ministério da Saude/SVS/DASNT/CGIAE —
2020.

e) Pessoas em situacdo de Rua e Pessoas com Deficiéncia Institucionalizadas - Base do CadSuas (novembro de 2020).

f) Trabalhadores de Forgca de Seguranga e Salvamento - estimativa da Campanha de Influenza de 2020 - dados
preliminares, incluiu individuos entre 18 a 59 anos.

g) Pessoas com Comorbidades: IBGE, Diretoria de Pesquisas, Coordenacdo de Trabalho e Rendimento, Pesquisa
Nacional de Saude 2019, incluiu individuos entre 18 a 59 anos.
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h) Trabalhadores educacionais - Instituto Nacional de Estudos e Pesquisas Educacionais Anisio Teixeira, acima de 18 anos,
e SETI- Superintendéncia de Ciencia e Tecnologia do Parana, 2021.

i) Pessoas com Deficiéncia Institucionalizada: estimativa PNI/ MS.

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

k) Povos e Comunidades Tradicionais Ribeirinha: Dados do Conselho Estadual dos Povos Indigenas e Tradicionais, SESA
2020, incluiu individuos entre 18 a 59 anos.

I) Caminhoneiros, Trabalhadores de Transporte Aéreo e Trabalhadores Portuarios: dados do Registro Nacional de
Transportadores Rodoviarios de Cargas (RNTRC) e Relagado Anual de Informacdes (RAIS), de 2019, incluiu individuos
acima de 18 anos.

m) Trabalhadores do Transporte Coletivo Rodoviario e Ferroviario de Passageiros: dados do Registro Nacional de
Transportadores Rodoviarios de Cargas (RNTRC), Base da ANPTRILHOS (Associagao Nacional dos Transportadores de
Passageiros sobre Trilhos), de 2019, incluiu individuos acima de 18 anos.

n) Populagédo Privada de Liberdade e Trabalhadores do Sistema de Prisional: base de dados do Departamento Penitenciario
Nacional- Infopen, de 2020, incluiu individuos acima de 18 anos.

0) Trabalhadores da Limpeza Urbana e Manejo de Residuos Sdlidos: Relagdo Anual de Informacdes Sociais (RAIS, 2020),
fornecida pela Confederagdo Nacional dos Trabalhadores em Empresas de Prestacdo de Servigos de Asseio e
Conservacao, Limpeza Urbana e Areas Verdes - CONASCON, incluiu individuos de 18 a 59 anos.

Observando-se as diretrizes do Ministério da Saude priorizou-se, na primeira etapa da
vacinacao, trabalhadores de saude, indigenas, pessoas com deficiéncia institucionalizadas e
residentes com idade igual ou superior a 60 anos e seus colaboradores. Progressivamente,
foi incluida a populacédo de idosos néo institucionalizados, iniciando-se pelos de faixa etaria
de pessoas com mais de 90 anos e povos e comunidades tradicionais quilombolas e
ribeirinhas.

Por determinagdo do MS, os profissionais das forgas de seguranga e salvamento
(Grupo 21) e forgas armadas (Grupo 22) foram priorizados em paralelo a populagéao de idosos
nao institucionalizados. Embora cada municipio paranaense tenha seu plano e cronograma
de vacinacao, estima-se que até o final do primeiro quadrimestre de 2021, no Parana
alcance a meta de vacinagao dos grupos prioritarios 1 a 12 (Quadro 1).

Cumpridas as etapas destacadas anteriormente, inicia-se a vacinagao de pessoas
com deficiéncia permanente e pessoas com comorbidades que segue a definicdo do Plano
Nacional de Operacionalizagédo contra COVID-19. De acordo com diretrizes atualizadas do
MS, que consideram condi¢des associadas de risco, foi incluido nesta etapa da vacinagao
nacional gestantes, puérperas, pessoas renais crénicas em terapia de substituicdo renal e
pessoas portadoras da Sindrome de Down. Os critérios de priorizagao para vacinagao sao:

Na fase | vacinar, proporcionalmente, de acordo com o quantitativo de doses
disponivel:

e Pessoas com Sindrome de Down, independentemente da idade;

e Pessoas com doencga renal crbnica em terapia de substituicdo renal (dialise),

independentemente da idade;

e Gestantes e puérperas com comorbidades, independentemente da idade;

e Pessoas com comorbidades de 55 a 59 anos;
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e Pessoas com Deficiéncia Permanente de 55 a 59 anos, cadastradas no Programa

de Beneficio de Prestagcao Continuiada (BPC).

Na fase Il vacinar, proporcionalmente, de acordo com o quantitativo de doses
disponivel:

e Pessoas com comorbidades de 18 a 54 anos;

e Pessoas com Deficiéncia Permanente cadastradas no BPC de 18 a 54 anos;

e Pessoas com Deficiéncia Permanente sem cadastro no BPC de 18 a 59 anos.

A lista das comorbidades e as respectivas definicbes estdo apresentadas no Anexo |.
Individuos pertencentes a esses grupos serao pré-cadastrados no SIPNI, aqueles que nao
tiverem sido pré-cadastrados deverao apresentar documentacdo comprobatoéria de pertencer
a algum destes grupos de risco (exames, receitas, relatério médico, etc.), seguindo a Nota
Orientativa 04/2021, disponivel no endereco eletrénico:
https://www.saude.pr.gov.br/Pagina/Coronavirus-COVID-19. Adicionalmente, poderdo ser
utilizados os cadastros ja existentes nas Unidades de Saude.

Os critérios norteadores para a operacionalizagdo da vacinacado, de forma
escalonada, para os Grupos prioritarios Fase | e Fase Il (e respectivos subgrupos) estéao
apresentados no Anexo llI.

Para a vacinagdo do Grupo de Deficiencia Permanente, a definicdo encontra-se
descrita no Anexo IV, seguindo as orientagdes descritas no PNO e documentos oficiais.

Vale ressaltar que os municipios que tiverem concluido a vacinagdo dos grupos
previstos na Fase | e tendo disponibilidade de doses, poderdo avangar para a vacinagéo dos

grupos previstos na Fase Il.

Trabalhadores da Educacgao

Considerando que as escolas constituem servigco essencial, a decisao do governo do
Parana para o retorno seguro as aulas presenciais, o cenario epidemioldgico do Estado, que
as escolas sdao ambientes fechados, com elevado numero de pessoas e que a execugao
regular de atividades coletivas constituem risco de ocorréncia de casos entre os integrantes
da comunidade escolar, em especial trabalhadores da educacéao, foi colocado em pauta a
necessidade de antecipar o inicio da vacinagao em Trabalhadores da Educacéo.

Apods reunido em 06 de maio de 2021, entre o presidente, diretores e membros das

equipes técnicas do COSEMS/PR, presidentes de Conselhos Regionais de Secretarias
8
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Municipais de Saude (CRESEMS) e o diretor geral da Secretaria de Estado da Saude do

Parana, onde representante da SESA apresentou as explicagdes técnicas, discutiu-se e

encaminhou-se para atualizagdo do Plano Estadual de Vacinagdo contra a COVID-19, haja
vista a decisao de antecipar e iniciar a vacinag¢ao de Trabalhadores da Educacéo.

Nesta reunido também foi definido que a antecipacdo da vacinacdo dos
Trabalhadores da Educagédo se iniciara com o ensino basico (creche, pré-escola), ensino
fundamental, ensino médio, ensino médio profissionalizante e educacéo de jovens e adultos —
EJA, utilizando o quantitativo de 32.760 doses da vacina Astrazeneca/Fiocruz, seguindo
escalonamento por idade, priorizando 55 a 59 anos e sucessivamente de forma decrescente,
conforme a disponibilidade da vacina (Anexo V).

Em continuidade a campanha de vacinacédo os Trabalhadores da Educacédo do Ensino
Superior iniciam a vacinagao com quantitativo de 22.146 doses da vacina da Pfizer/Comirnaty,
distribuidas para os municipios que possuem o numero de trabalhadores acima de 12,
seguindo a estimativa populacional encaminhada pela Superintendéncia de Ciencia e
Tecnologia do Parana -SETI. Com a chegada da 24® Remessa de distribuigdo, de doses da
vacina Astrazeneca/Fiocruz, foram repassadas mais 15.465 doses aos municipios informados
pela SETI.

Com a inclusdo da vacina Janssen - Cilag no portiflio de vacinas do Ministério da
Saude, o estado do Parana devera inciar a vacinagéo dos grupos: Pessoas em Situagao de
Rua, Trabalhadores de Transporte Coletivo Rodoviario de Passageiros, Trabalhadores de
Transporte Ferroviario, Trabalhadores do Transporte Aquaviario e Caminhoneiros. A
vacinagao sera realizada por muncipio de residéncia destes trabalhadores e em conformidade
com as orientagdes do PNO, no que se refere a comprovagao de vinculo com a atividade

exercida.

VACINAS CONTRA A COVID-19
No atual cenario da pandemia por COVID-19, no qual medidas sanitarias buscam
ostensivamente reduzir o risco da transmissdo do virus SARS-CoV-2, uma vacina eficaz e
segura € reconhecida como solugado para o controle da doencga. Inumeros paises, empresas,
instituicbes de pesquisa e cientistas estdo envolvidos no desenvolvimento de vacinas em uma
velocidade sem precedentes. Atualmente as principais plataformas de desenvolvimento de
vacinas contra a COVID-19 s&o:
a) Vacinas de virus inativados: utilizam tecnologia classica de producao, por meio da
qual grande quantidade de virus € produzida em meios de cultura e, posteriormente,
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sdo inativados por procedimentos fisicos ou quimicos. Geralmente sao vacinas seguras

e imunogénicas, pois os virus inativados ndo possuem a capacidade de replicagao e o
organismo nao fica exposto a grandes quantidades de antigenos. As vacinas COVID-
19 de virus inativados em fase |l sdo desenvolvidas por empresas associadas aos
institutos de pesquisa Sinovac, Sinopharm/Wuhan Institute of Biological Products,
Sinopharm/Beijing Institute of Biological Products e Bharat Biotech.

b) Vacinas de vetores virais: utilizam o virus humano, ou de outros animais,
replicantes ou ndo, como vetores dos genes responsaveis pela codificagado e produgao
da proteina antigénica do SARS-CoV-2 (no caso a proteina Spike ou proteina S). Os
virus utilizados como vetores replicantes podem se multiplicar dentro das células,
enquanto os ndo-replicantes, como o préprio nome sugere, nao realizam este processo
devido ao fato do seu material genético ter sido desativado ou excluido. Uma vez
inoculadas, as vacinas contendo os virus geneticamente modificados estimulam as
células humanas a produzirem a proteina Spike, por meio da qual uma resposta
imunoldgica especifica sera desencadeada. O virus recombinante funciona como um
transportador do material genético do virus alvo, ou seja, € um vetor inécuo, incapaz de
causar doengas. As vacinas em fase Ill que utilizam essa tecnologia 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) Vacinas de RNA mensageiro: utilizam um segmento do RNA mensageiro do virus
para codificacdo e produgdo da proteina Spike, desencadeando resposta imunoldgica
especifica. Esta tecnologia, apesar de permitir a producédo de vacinas em grande
escala, utiliza tecnologia totalmente nova, nunca antes utilizada ou licenciada para uso
em larga escala. As vacinas produzidas pela Moderna/NIH e Pfizer/BioNTec seguem
esta tecnologia de mRNA, sendo que ambas se encontram na fase Ill de analise. Do
ponto de vista de transporte e armazenamento, estas vacinas requerem temperaturas
muito baixas para conservagao (-70° C para a vacina produzida pela Pfizer e -20° C
para a vacina produzida pela Moderna), o que pode representar obstaculo operacional
para a vacinagao em massa, especialmente em paises de baixa renda.

d) Unidades proteicas: utilizam uma proteina do virus SARS-CoV-2 ou uma parte
dela, ou ainda proteinas que imitam algo da estrutura do virus, como seu revestimento
externo, para provocar uma resposta imunologica do organismo. Esta € uma forma de
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tecnologia ja licenciada e utilizada em outras vacinas, e cuja fabricagdo requer o uso

em larga escala. Estas vacinas requerem o uso de substancias adjuvantes para
inducdo da resposta imunolégica no individuo. As vacinas contra COVID-19 que
utilizam este tipo de tecnologia sdo: Novavax (utiliza o adjuvante Matriz-M1™) e a
vacina desenvolvida pela Anhui Zhifei Longcom Biopharmaceutical e Institute of

Microbiology Chinese Academy of Sciences, as quais estdo na fase lll da analise.

VACINAS UTILIZADAS NA ESTRATEGIA DE VACINAGAO

O Ministério da Saude informa negociacées com vistas ao fornecimento de vacinas
aos estados da federagdo, em cenario de constantes mudangas frente a produ¢do nacional
de imunizantes e de acordos comerciais estabelecidos. O governo federal, provedor dos
imunizantes aos estados, informa haver encomenda tecnoldgica que prevé a produgao
nacional de 100,4 milhdes de doses até junho/2021 (Fiocruz/Astrazeneca) e 110 milhdes de
doses, aproximadamente, entre agosto a dezembro de 2021.

Adicionalmente, acordo internacional foi celebrado entre alguns paises, incluindo o
Brasil, por meio do consoércio internacional Covax Facility, coordenado pela OMS, para a
aquisicao de diferentes tipos de vacinas, com o objetivo de assegurar a imunizagao de 10%
da populagéo de cada pais participante (42,5 milhdes de doses).

Por meio do Memorando de Entendimento firmado, ndo vinculantes, € exposta a
intencdo de acordo, passivel de alteragbes de cronograma e quantitativos a serem
disponibilizados pela Pfizer/ BioNTech, Janssen Instituto Butantan, Bharat Biotech, Moderna e

Gamaleya.

VACINAS UTILIZADAS NA ESTRATEGIA DE VACINAGAO NO ESTADO DO PARANA

No primeiro quadrimestre de 2021 a SESA/PR recebeu do MS, e distribuiu aos
municipios paranaenses, por meio das Regionais de Saude, aproximadamente 3.353.800
doses de vacina. Destas, 2.303.800 foram Coronavac do Instituto Butantan, 1.050.000 da
Astrazeneca. A partir do més de maio, o Estado passou a receber a vacina
Pfizer/Comyrnaty. A operacionalizacdo no ambito municipal devera ser norteada pelo Plano
Municipal de vacinagdo, cujo modelo foi disponibilizado pelo Estado (Anexo Ill). As
especificidades de cada uma dessas trés vacinas estdo apresentadas nas tabelas a seguir.

As vacinas COVID-19 distribuidas para uso até o momento para o andamento da

Campanha Nacional sao:
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* Instituto Butantan (IB): vacina adsorvida covid-19 (inativada). Fabricante: Sinovac

Life Sciences Co., Ltd. Parceria: Sinovac/Butantan.

* Fundacao Oswaldo Cruz - Instituto de Tecnologia em Imunobiolégicos - Bio-
Manguinhos (Fiocruz/BioManguinhos): vacina covid-19 (recombinante). Fabricante:
Serum Institute of India Pvt. Ltd. Parceria: AstraZenecal/Fiocruz.

* Fundagao Oswaldo Cruz - Instituto de Tecnologia em Imunobiolégicos - Bio-
Manguinhos (Fiocruz/Bio-Manguinhos): vacina covid-19 (recombinante). Fabricante:
Fiocruz/Bio-Manguinhos. Parceria: AstraZenecal/Fiocruz.

* AstraZeneca: vacina contra covid-19 (ChAdOx1-S (recombinante)). Vacina oriunda
do consoércio Covax Facility.

* Pfizer/Wyeth: vacina covid-19 (RNAm) (Comirnaty) — Pfizer/Wyeth.

eJanssen Cilag: vacina contra covid-19 — (RNAm)

1. Vacina adsorvida COVID-19 (inativada) — SINOVAC / INSTITUTO BUTANTAN

E uma vacina contendo antigeno do virus inativado SARS-CoV-2. Os estudos de
soroconversao da vacina adsorvida covid-19 (Inativada), demonstraram resultados superiores
a 92% nos participantes que tomaram as duas doses da vacina no intervalo de 14 dias e mais
do que 97% em participantes que tomaram as duas doses da vacina no intervalo de 28 dias.
A eficacia desta vacina foi demonstrada em um esquema contendo 2 doses com intervalo de
2 a 4 semanas. Para prevencao de casos sintomaticos de covid 19 que precisaram de
assisténcia ambulatorial ou hospitalar a eficacia foi de 77,96%. Nao ocorreram casos graves

nos individuos vacinados, contra 7 (sete) casos graves no grupo placebo.
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Tabela 1: Vacina adsorvida covid-19 (inativada) — Sinovac/Butantan, Brasil, 2021.

Vacina adsorvida covid-19 (inativada)

Plataforma Virus mativado

Indicacio de uso Pessoas com 1dade maior ou igual a 18 anos

Forma farmacéutica Suspensio mjetavel

Apresentacio Frascos-ampola, multidose 10 doses

Via de admunistracio M (intramuscular)

Esquema vacinal/intervalos 2 doses de 0.5 ml. intervalo entre doses de 4
semanas

Composigcio por dose 0.5 ml contém 600SU de antigeno do virus inativado
SARS-CoV-2

Excipientes: hidréxido de aluminio,
hidrogenofosfato dissédico, di-hidrogenofosfato de
sadio, cloreto de sédio. dgua para imetaveis e
hidréxido de sédio para ajuste de pH.

Prazo de validade e conservagio 12 meses, se conservado entre 2°C e 8°C

Validade apos abertura do frasco 8 horas apos abertura em temperatura de 2°C 3 8°C

Fonte: CGPNI/SVS/MS *Dados sujeitos a alteragbes

2. Vacina COVID-19 (RECOMBINANTE) - ASTRAZENECA/FIOCRUZ

A vacina covid-19 (recombinante) desenvolvida pelo laboratorio AstraZenecal
Universidade de Oxford em parceria com a Fiocruz € uma vacina contendo dose de 0,5 mL
contem 1 x 1011 particulas virais (pv) do vetor adenovirus recombinante de chimpanzé,
deficiente para replicagdo (ChAdOx1), que expressa a glicoproteina SARS-CoV-2 Spike (S).
Produzido em células renais embrionarias humanas (HEK) 293 geneticamente modificadas.
Os estudos de soroconversdo da vacina covid-19 (recombinante) demonstraram resultados
em = 98% dos individuos em 28 dias apds a primeira dose e > 99% em 28 dias apds a
segunda dose. A eficacia desta vacina foi demonstrada em um esquema contendo 2 doses
com intervalo de 12 semanas. Os individuos que tinham uma ou mais comorbidades tiveram

uma eficacia de 73,43% e foi similar a eficacia da vacina observada na populagéo geral.
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Tabela 2: Especificagdo da Vacina covid-19 (recombinante) - AstraZeneca. Brasil, 2021.

Caracteristicas AstraZeneca/ AstraZeneca/Fiocruz/ AstraZeneca -
Fiocruz Serum Instituto of India COVAX
Vacma Vacina covid-19 Vacina covid-19 Vacina contra covid-
{recombinante) {recombinante) 19 (ChAdOx1-5
(recombinante)
Faixa etiria A partir de 18 anos de A pariir de 18 anos de idade A partir de 18 anos de
1dade wdade
Via de Intramuscular Intramuscular Intramuscular
administracio
Apresentacio Frasco ampola Frasco ampola multidose de Frasco ampola
multidose de 5 doses 10 doses multidose de 10 doses
Forma Suspensio Suspensio Solucio
Farmacéutica
Intervalo 12 semanas 12 semanas 12 semanas
recomendado entre
as doses

Validade frasco 6 meses a partir da

6 meses a partir da data de

6 meses a partir da

multidose fechado data de fabricacioem  fabncacio em femperatura  data de fabricacio em
temperatura de 2°C a de 2°C a 8°C temperatura de 2°C a
g°C g°C
Validade frasco 48 horas em 6 horas em temperatura de 6 horas em
multidose aberto temperatura de 2°C a 22C a §°C temperatura de 2°C a
ge°C g°C
Temperatura e 2°C a 8°C 2°C a 8°C 2°Ca 8°C

armazenamento

Fonte: CGPNI/SV3/MS. Dados sujeitos a allerages.

3. Vacina COVID-19 (RNAm) (COMIRNATY) — PFIZER/WYETH

Desenvolvida pelo laboratorio Pfizer/BioNTech e registrada no Brasil pela farmacéutica
Wyeth. Cada dose de 0,3mL contém 30 ug de RNAmM que codifica a proteina S (spike) do
SARS-CoV-2. A vacina é distribuida em frascos multidose, contendo 6 doses de 0,3ml em
cada frasco. E necessaria a diluicdo do principio ativo com 1,8mL de solucdo de cloreto de
sédio 0,9% (soro fisiologico). Apds a diluicdo, o frasco contém 2,25ml e cada dose utilizada
sera de 0,3mL.

A vacina deve ser administrada por via intramuscular em esquema de duas doses. O
intervalo descrito em bula é de trés semanas ou mais entre as doses. Considerando a elevada
efetividade vacinal apds a primeira dose, estudos vem demonstrando melhor resposta vacinal
com intervalo estendido entre doses. Assim, em face da necessidade urgente da ampliagao
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da vacinacgao contra a covid-19 no Brasil, 0 PNI, em consonancia com os programas do Reino

Unido e do Canada, estabeleceu e recomenda o intervalo de 12 semanas entre a primeira e a

sequnda dose da vacina Comirnaty (Pfizer/Wyeth).

Tabela 3: Especificacdo da vacina covid-19 (RNAm) (Comirnaty) - PfizersWyeth. Brasil,

2021.
vacina covid-19 (RNAm) (Comirnaty)
Plataforma ENA menszageiro
Indicagio de uso Peszoas com idade maior ou igual a 18 anos
Forma farmacéutica Suspensdo injetavel
Apresentacio Frazcos multidoze de 6 doses
Wia de administragio IM (intramuscular)
Esquema vacinal/intervalos 2 dozes de 0.3 ml, intervalo entre doses de 12

Semanas

Composigio por dose da vacina diluida 0.3 ml contém 30 pg de ENAm codificando a
proteina S (spike) do SAES-CoWV-2
Excipientes: di-hexildecanoato de di-
hexilaminobutanol,
ditetradecilmetoxipolietilenoglicolacetamida,
levoalfafosfatidilcolina distearoila, colesterol,
sacarose, cloreto de sodio, cloreto de potdssio,
fosfato de sodio dibdsico di-hidratado, fosfato de
potdssio monobdsico, dgua para injetaveis

Prazo de validade e conservagio - no maximo 3 dias i temperatura de +2°C a +8°C;
Ateé 14 dias (2 semanas a temperatura de — 25 a -

15°C; durante toda a validade (6 meses) em freezer
e ultra baixa temperatura (-80°C a -60°C)

Walidade apos abertura do frasco 6 horas apos a diluigSo em temperatura de 2°C a 8°C

OBS5: A vacina descongelada deve ser diluida no frasco original com 1,8 ml de solugio de cloreto
de zodio 0.9%, utilizando agulha de calibre igpal ou inferior a 21 gauge e técnicas assépticas.
Homogeneizar suavemente, ndo agitar; Apds a diluicio o frasco contém 2.25ml .

Fonte: CGPMNIISVS/MS. Dados sujeitos a alteracdes.

PRECAUGCOES NA ADMINISTRAGAO DA VACINA EM SITUAGOES ESPECIAIS
Como as vacinas contra a COVID-19 nao foram testadas em todos os grupos de
pessoas, algumas precaugdes ou contraindicagées devem ser adotadas, temporariamente,

até que maiores evidéncias sejam divulgadas.

a) Individuos com doengas agudas febris moderadas ou graves:
Recomenda-se o adiamento da vacinagao até a resolugcdo do quadro, com intuito de

nao se atribuir a vacina as manifestacées da doencga.

b) Individuos infectados por COVID-19 (em periodo de incubacao, infecgao ativa
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as- sintomatica):

Provavelmente, estes nao sofrerdo efeito prejudicial sobre a doenga devido a
vacinagao. Entretanto, recomenda-se o adiamento da vacinagdo mediante quadro sugestivo
de infec- ¢ao ativa para se evitar confusdo com outros diagndsticos diferenciais. Como a piora
clini- ca pode ocorrer até duas semanas apés a infecgao, idealmente a vacinagao deve ser
adi- ada até a recuperacéao clinica total e, pelo menos, quatro semanas apds o inicio dos
sinto- mas; ou quatro semanas a partir da primeira amostra de PCR positiva em pessoas

assin- tomaticas.

c¢) Individuos com exposicao recente a COVID-19:

Devido ao periodo de incubacdo mediano da COVID-19 ser de 4 a 5 dias, é
improvavel que a vacinagdo gere resposta imune adequada dentro desse prazo para uma
profilaxia pds-exposicao efetiva. Recomenda-se vacinagdo apds 30 dias do teste PCR

positivo.

d) Contatos de casos suspeitos ou confirmados de COVID-19:
Nao devem ser vacinadas durante o periodo de quarentena para evitar exposicao

potenci- al de profissionais de saude e demais usuarios do servi¢co durante a vacinacgao.

e) Moradores ou pacientes institucionalizados (p.ex, ILPI, populagbes privadas de
li berdade, pessoas em situacdo de rua em abrigos), vivendo em comunidades fechadas
(p-ex., indigenas, quilombolas), com exposi¢cdo conhecida a COVID-19 e/ou aguardando
testes para SARS-CoV-2:

Podem ser vacinados, desde que nao apresentem sintomas consistentes com a

doenca.

f) Individuos com uso recente de imunoglobulina e/ou antocorpos
monoclonais: )

Segundo a 72 edicdo do Plano Nacional de Operacionalizagdo da Vacinagao contra a

COVID - 19 néao esta estabelecido nenhum intervalo especifico entre a administracédo de uma

vacina COVID-19 e aplicagdo de imunoglobulina humana, anticorpos monoclonais (excetuando

os especificos para covid-19) ou que tiveram que receber em carater urgente um soro
especifico (p.ex., para tétano ou raiva).

E desejavel que se respeite um intervalo minimo de 14 dias entre a administracéo de
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uma dessas terapias com anticorpos e a aplicagao da vacina contra a covid-19, para melhor
avaliacdo de eventuais EAPV. Porém, na impossibilidade de se respeitar esse prazo, a dose de
vacina COVID-19 deve ser considerada valida e ndo ha necessidade de repeticao.

Em caso de pacientes que tiveram covid-19 e utilizaram como parte de seu
tratamento anticorpos monoclonais especificos contra o SARS-CoV-2, plasma convalescente
ou imunoglobulina especifica contra o SARS-CoV-2, devem, preferencialmente, aguardar um
intervalo de 90 dias para receber uma dose de vacina COVID-19.

Essa recomendacdo se baseia na meia vida estimada dessas terapias, em
evidéncias que sugerem que a reinfecgao pelo SARS-CoV-2 é incomum antes deste periodo e
para se evitar uma potencial interferéncia na efetividade vacinal, até que mais dados sejam
obtidos.

Contudo, essa orientacdo € uma precaugcdo e ndo uma contraindicacdo da
vacinacao, sendo que dose(s) de vacina COVID-19 aplicada(s) dentro desse intervalo também
sdo consideradas validas e ndo necessitam ser reaplicadas. Devem ser vacinados com, pelo
menos, um més de intervalo entre administragdo da imunoglobulina e a vacina, de forma a ndo

interferir na resposta imunoldgica.

g) Gestantes, Puérperas e Lactantes:

Com base nas evidéncias cientificas e dados epidemioldgicos disponiveis evidenciou-
se que a gestacgao e puerpério sao fatores de risco para desfechos desfavoraveis da COVID-
19 em relagdo a hospitalizagdo e obito, parto prematuro e abortamento, entre outros. Ain da
que a segurancga e eficacia das vacinas nao tenham sido avaliadas nestes grupos, estudos
em animais nao demonstraram risco de mal formacdes. Vacinas de plataformas de virus
inativado ja sao utilizadas por este grupo de mulheres no Calendario Nacional de Vacinagéo,
e um levantamento de evidéncias sobre recomendacbes nacionais e internacionais de
vacinacgao contra a COVID-19, realizado pela Secretaria de Ciéncia, Tecnologia 32 e Insumos
Estratégicos, em sua maioria, defende a vacinagao se pertencentes a algum grupo prioritario.

Gestantes e puérperas (em até 45 dias apds o parto) estdo em risco aumentado de
formas graves de covid-19 bem como complicagbes obstétricas, tais como parto prematuro,
obito fetal, abortamento, entre outros. Considerando ainda o momento pandémico atual no
Brasil, com elevada circulagcdo do SARS-CoV-2 e aumento no numero de ébitos maternos
pela covid-19 entende-se que, neste momento, e altamente provavel que o perfil de risco vs
beneficio na vacinacao das gestantes seja favoravel. O PNI, subsidiado pelas discussdes na
Camara Técnica Assessora em Imunizacdo e Doengas Transmissiveis e Camara Técnica
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Assessora em agdes integradas a Assisténcia a Gestante e Puerpera no contexto do

coronavirus (covid-19), decidiu por recomendar a vacinagdo contra a covid-19 de todas as
gestantes e puerperas e inclui-las nos grupos prioritarios para vacinagao na sexta edicao do
PNO. No entanto, frente a ocorréncia de um evento adverso grave com possivel associagao
causal com a vacina AstraZeneca/Fiocruz em uma gestante, optou-se pela interrupgao
temporaria na vacinagao das gestantes e puérperas sem comorbidades, bem como pela
interrupcao do uso da vacina AstraZenecalFiocruz em gestantes e puérperas. Sendo
mantida a recomendacgdo de vacinagdo nas gestantes e puérperas com comorbidades
(conforme anexo lll) com as demais vacinas COVID-19 em uso no pais (Sinovac/Butantan e
Pfizer/Wyeth).

A Secretaria de Estado da Saude do Parang, considerando que em 2020 ocorreram
80 6bitos maternos totais (67 declarados no Sistema de Informagao sobre Mortalidade e 13
em processo final de analise), sendo que 17 desses foram por COVID-19 (21,2%). E 79 6bitos
maternos totais até a primeira semana de junho de 2021 (57 declarados no Sistema de
Informacao sobre Mortalidade e 22 em processo de analise), sendo 53 por COVID-19 (67%).
Que a variabilidade da mortalidade materna de 2020 para 2021 foi de 211%, representando
um aumento de 3,1 vezes.

Considerando os posicionamentos da Associagado Brasileira de Obstetrizes e de
Enfermeiros Obstetras do Parana (ABENFO-PR) e Rede Feminista de Saude do Parana, em
26 de maio de 2021. A recomendagao sobre a inclusdo de gestantes e puérperas sem
comorbidades no Plano Estadual/Municipal de Vacinagcédo contra a COVID-19 pelo Nucleo de
Promocéo e Defesa dos Direitos da Mulher (NUDEM) da Defensoria Publica do Estado do
Parana, em 02 de junho de 2021. O posicionamento da Sociedade de Obstetricia e
Ginecologia do Estado do Parana (SOGIPA) em 08 de junho de 2021. O parecer da
Federagao Brasileira das Associacdes de Ginecologia e Obstetricia (FEBRASGO) de 10 de
junho de 2021.

Foi devidamente pactuado em Comissédo intergestores Bipartite (CIB-PR), ad
referendum do Plenario, pela inclusdo de todas as gestantes e puérperas até 45 dias apos o
parto (com a presenca ou ndo de comorbidades) no Plano Estadual de Vacinagao contra a
COVID-19, \utilizando vacinas que ndo contenham vetor viral, ou seja,
Sinovac/Butantan(Coronavac®) ou Pfizer/BioNTech (Comirnaty® ) e respeitando-se a decisao
e autonomia da mulher.

Para receberem a vacina, as gestantes sem comorbidades devem apresentar o
exame laboratorial/ecografico ou o cartdo de pré-natal comprovando sua gestagao atual ou,
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no caso de serem puérperas, comprovagdo do parto por documento de registro de alta
hospitalar ou certificado de nascimento, sem necessidade de nenhum relatério especifico.

As gestantes e puérperas com e sem comorbidades (incluindo as sem fatores de
risco adicionais) que ja tenham recebido a primeira dose da vacina
AstraZeneca/Oxford/Fiocruz deverao aguardar o término do periodo da gestagao e puérperio
(até 45 dias pos parto) para a administragdo da segunda dose da vacina.

As gestantes e puérperas (incluindo as sem fatores de risco adicionais) que ja tenham
recebido a primeira dose de outra vacina COVID-19 que nao contenha vetor viral
(Sinovac/Butantan ou Pfizer) deverdo completar o esquema com a mesma vacina nos
intervalos habituais.

As gestantes, puérperas devem ser informadas sobre os dados de eficacia e
seguranga conhecidos sobre as vacinas e da auséncia de alguns dados relacionados, assim
como dos riscos potenciais da infeccao pelo SARS-CoV-2, para que possam tomar uma
decisado esclarecida. Essas mulheres, pertencentes aos grupos prioritarios, que nao
concordarem em serem vacinadas, devem ser apoiadas em sua decisao e instruidas a manter

medidas de protecdocomo higiene das méos, uso de mascaras e distanciamento social.

O aleitamento materno nao devera ser interrompido em caso da vacinagao de lactantes.

A doacéo de leite de lactantes vacinadas esta permitida.

ATENCAO: As gestantes e puérperas que j& se imunizaram com a vacina da
AstraZeneca/Oxford/Fiocruz, devem ser orientadas a procurar atendimento médico imediato
se apresentarem um dos seguintes sinais/sintomas nos 4 a 28 dias seguintes a vacinacgao:

+ Falta de ar.

* Dor no peito.

Inchacgo na perna.

Dor abdominal persistente.

Sintomas neurolégicos, como dor de cabega persistente e de forte intensidade,
borrada, dificuldade na fala ou sonoléncia.
* Pequenas manchas avermelhadas na pele além do local em que foi aplicada a

vacina.
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Os trabalhadores da saude envolvidos na atencao pré-natal deverao estar atentos ao
histérico vacinal das gestantes sob seu cuidado para fornecer as orientagdes adequadas.
Ademais recomenda-se reforgar com as gestantes a necessidade de se manter as medidas
de protegao nao farmacoldgicas mesmo apdés a vacinagao.

Os trabalhadores da saude deverao ficar atentos para os sinais e sintomas da
sindrome de TTS e as recomendag¢des de manejo adequado, conforme detalhado na Nota
técnica n.° 441 /2021 — CGPNI/DEIDT/SVS/MS. Casos suspeitos da sindrome deverdo ser
notificados no e-SUS notifica (https://notifica.saude.gov.br) como eventos adversos.

Casos suspeitos da sindrome deverdao ser notificados no e-SUS notifica
(https://notifica.saude.gov.br) como eventos adversos.
Ressalta-se que essas recomendacdes poderao vir a ser reavaliadas a luz de novas

evidéncias que venham a ser disponibilizadas.

h) Individuos em uso de antiagregante plaquetario e/ou anticoagulante oral:

O uso destes medicamentos deve ser mantido e n&do implica em impedimento a
vacinacdo. O uso de injecao intramuscular em pacientes sob uso crbénico de antiagregante
plaquetario € pratica corrente e, portanto, considerado seguro. Por cautela, a vacina pode ser

administrada em tempo o mais longe possivel da ultima dose do anticoagulante direto.

i) Portadores de Doencgas Inflamatérias Imunomediadas:

Preferencialmente devem ser vacinados quando doenca controlada ou em remissao,
como também em baixo grau de imunossupressao ou sem imunossupressao. A deciséo de
vacinacao, sob orientacdo de médico especialista, deve ser individualizada, levando em
consideragao a faixa etaria, a doenga reumatica autoimune de base, os graus de atividade e
imunossupressdo, além das comorbidades. A escolha da vacina deve seguir as
recomendagdes de o0rgaos sanitarios e regulatorios, assim como a disponibilidade local. No
entanto, de maneira geral, recomenda-se que esses individuos sejam vacinados, salvo

situacoes de contraindicag¢des especificas.

j) Pacientes Oncoldégicos, Transplantados e demais Imunossuprimidos:

A eficacia e a seguranca das vacinas contra a COVID-19 ndo foram avaliadas nesta
populacdo. No entanto, considerando o uso de vacinas das plataformas vetor viral ndo
replicante e virus inativado, € improvavel que exista risco aumentado de eventos adversos. A
avaliacao de risco beneficio e a decisdo referente a vacinagdo, ou ndo, devera ser realizada
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pelo paciente em conjunto com o meédico assistente. A vacinagdo somente devera ser

realizada com prescrigdo meédica neste grupo da populagéo.

k) Pessoas vivendo com HIV:

A Nota Técnica n® 282/2021 — CGPNI/DEIDT/SVS/MS inclui todos os individuos
vivendo com HIV, com idade entre 18 e 59 anos, indepéndentemente da contagem de
linfécitos T- CD4+, no grupo de comorbidades para a priorizagdo da vacinagdo, visando
reduzir o impacto da pandemia, especialmente em relacdo ao risco de hospitalizacio e obito.
Em sintomaticos, a vacinagdo deve ser adiada; sintomaticos respiratorios deverdo ser
avaliados pela equipe de saude para dTagnéstico diferencial. ldealmente, a vacinagao contra
COVID-19 deve ser adiada apds a recuperacao clinica total e pelo menos quatro semanas
apos o inicio de sintomas ou quatro semanas a partir da primeira amostra de PCR positiva em

pessoas assintomaticas.

CONTRAINDICACOES A ADMINISTRAGAO DA VACINA
Considerando os ensaios clinicos em andamento e os critérios de exclusao utilizados
em seus estudos, as seguintes contraindicagdes devem ser consideradas:
e Pessoas menores de 18 anos de idade.
e Pessoas com histdrico de reacao anafilatica confirmada associada a dose anterior
da vacina, ou a qualquer um de seus componentes.
e Para a vacina covid-19 (recombinante) - AstraZeneca acrescenta-se a seguinte
contraindicacao: Pacientes que sofreram trombose venosa e/ou arterial importante
em combinacdo com trombocitopenia apds vacinacdo com qualquer vacina para a
COVID-19.
Importante que antes de qualquer vacinagao, as bulas e as informagdes relativas ao
respectivo fabricante sejam cuidadosamente lidas, assim como demais orientagbes contidas

no Protocolo de Vigilancia Epidemioldgica e Sanitaria de Eventos Adversos Pés- Vacinagéao.

CONSERVAGAO DA VACINA
Para garantir a efetividade da vacina contra COVID-19 é necessario manté-la em
condigbes adequadas de conservagao, ou seja, devidamente armazenadas sob refrigeragao,

conforme as recomendacdes do fabricante (vide quadro 2).
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ADMINISTRACAO SIMULTANEA COM OUTRAS VACINA E INTERCAMBIALIDADE

Considerando a falta de estudos relacionados a administragdo simultanea

(coadministragdo), ndo se recomenda a administragdo concomitante da vacina contra a
COVID-19 com outros imunizantes do calendario vacinal. Deve-se respeitar o intervalo,
minimo, de 14 dias entre a aplicagao das vacinas, conforme orientacdo do PNI.

Em situagdes de urgéncia, como administracdo de soro antiofidico, vacina antirrabica
poOs exposicao e vacina antitetanica (dT) esse intervalo podera ser desconsiderado a critério
médico.

Individuos que iniciaram a vacinagdo contra a COVID-19 deverdao completar o
esquema com a mesma vacina. Casos de individuos que por ventura venham a ser vacinados
de maneira inadvertida com 2 vacinas diferentes deverdo ser notificados como erro de
imunizagdo no e-SUS Notifica (https://notifica.saude.gov.br) e serem acompanhados com

relacdo ao desenvolvimento de eventos adversos e falhas vacinais.

FARMACOVIGILANCIA
A vacinagao segura corresponde ao conjunto da politica, agdes e procedimentos em
saude publica relacionados a administragdo de imunizantes com a finalidade de minimizar os
riscos de transmissdo de doencas e de maximizar a efetividade das vacinas. Em especial,
com a introdugdo de novas vacinas, usando novas tecnologias de producédo e atingindo
milhdes de individuos, pode haver aumento no numero de casos e notificacbes de EAPV.
Portanto, é fundamental o fortalecimento dos sistemas de vigilancia epidemiolégica e sanitaria
no Brasil, em especial no manejo, identificacdo, notificacdo e investigagdo de EAPV por
profissionais da saude.
O Sistema Nacional de Vigilancia de eventos adversos poés-vacinagcéo (EAPV) é
composto pelas seguintes organizagdes:
e Ministério da Saude: Coordenagdo-Geral do Programa Nacional de
Imunizac¢des/DEIDT/SVS/MS;
¢ Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria: Geréncia de Farmacovigilancia (GFARM),
Geréncia-Geral de Inspecdo e Fiscalizagdo Sanitaria (GGFIS) e Geréncia de
Laboratdrios de Saude Publica (GELAS/DIRE4/ANVISA);
e Secretarias Estaduais/Distrital de Saude: Vigilancias Epidemiologica e Sanitaria e
Coordenacbes de Imunizagao;
e Servicos de referéncias e contra referéncias: CRIE, Atencdo Primaria e
Especializada (Servicos de Urgéncia/lEmergéncia, Nucleos de Vigilancia
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Hospitalares), e Laboratérios Produtores com registro ativo.

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 as
preocupacdes da populacio relacionadas as vacinas. Estas atividades requerem notificagao
e investigagao rapida do evento.

Conceitualmente considera-se:

e Evento adverso pés-vacinagdo — qualquer ocorréncia meédica indesejada apos

vacinagao e que, ndo necessariamente, possui uma relagado causal com o uso de
uma vacina ou outro imunobiolégico (imunoglobulinas e soros heterélogos). Um
EAPV pode ser qualquer evento indesejavel ou ndo intencional, isto €, sintoma,
doenca ou um achado laboratorial anormal (CIMOS/OMS, 2012).

e Evento adverso grave — qualquer evento clinicamente relevante que requeira

hospitalizagdo, possa comprometer o paciente, ou seja, que ocasione risco de
morte e que exija intervengao clinica imediata para evitar o 6bito, cause disfungao
significativa e/ou incapacidade permanente, resulte em anomalia congénita ou
ocasione o oObito.

e Evento adverso de interesse especial — evento grave ou nao grave, que causa

preocupacgao do ponto de vista cientifico e médico e que requer mais investigagao
para sua caracterizacgéo.
Os trés principais componentes de um sistema de vigilancia de EAPV sao:
e Deteccao, notificagao e busca ativa de novos eventos;
¢ Investigacdo de casos graves (prontuarios, exames clinicos, exames
laboratoriais, etc.) e
¢ Classificacdo final dos EAPV.
Como elemento fundamental da vacinagado segura, o MS elaborou o Protocolo de
Vigildncia Epidemiologica e Sanitaria de Eventos Adversos Pos-Vacinagao. Esse documento
foi acordado entre a SVS do MS e a ANVISA e sera utilizado como referéncia para a vigilancia

de EAPV, juntamente aos demais protocolos ministeriais, neste Plano Estadual.

Deteccao, Notificagao e Investigacao de Eventos Adversos Pés Vacinagao

a) Deteccao:

A oferta de diferentes vacinas contra a COVID-19, os profissionais de saude devem
estar em alerta maximo para a deteccao de suspeitas de EAPV, bem como na identificagcao

do tipo de vacina suspeita de provocar o evento. Destaca-se que a vacina contra COVID-19 é
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uma vacina nova, de uso emergencial devido ao cenario pandémico. Deste modo, todos

sinais e sintomas suspeitos de EAPV esperado, inusitado e erros de imunizagao, que ocorram
em até 30 dias apos o gesto vacinal, devem ser notificados no sistema de informagéao e-
SUS-Notifica - Eventos Adversos. Atencdo especial e busca ativa deve ser dada a
suspeita de eventos adversos graves, raros e inusitados, obitos subitos inesperados e erros
de imunizagao (programaticos), além dos Eventos Adversos de Interesse Especial (EAIE)
devidamente descritos no Manual de Vigilancia Epidemiolégica de Eventos Adversos Pos-
Vacinacdo e, os que nédo constam no Manual, estdo descritos no Protocolo acima citado.
Eventos adversos graves e inusitados devem ser comunicados dentro de 24 horas da
ocorréncia, do nivel local até o nacional, conforme portaria n.°264, de 17 de fevereiro de
2020.

b) Notificacao:

Os profissionais da saude que tiverem conhecimento de uma suspeita de EAPV
devem notifica-la imediatamente as autoridades locais de saude, incluindo os erros
programaticos relacionados a imunizagdo, como por exemplo: problemas com a cadeia de
frio; falhas na preparacao de doses; erros na via de administragdo da vacina, dentre outros.

Destaca-se que as notificagdes devem primar pela qualidade no preenchimento das
informacgdes contidas na ficha de notificacao/investigagdo de EAPV do PNI e registradas no
sistema de informacao oficial do Ministério da Saude: eSUS-NOTIFICA, sendo fundamental o
preenchimento da investigacdo para encerrar o evento Grave. E obrigatério o preenchimento
do numero do lote e dados do fabricante e demais requisitos estabelecidos em normativas
vigentes.

A Notificagcdo e Investigacdo de EAPV deverao ser realizados no e-SUS Notifica,
unica ferramenta com possibilidade de entrada de dados, de acordo com a ANVISA e a
Coordenacédo Geral do Programa Nacional de Imunizagdes, o formulario disponibilizado
neste sistema observa o melhor fluxo de informacgdes entre o Ministério da Saude, ANVISA e
Organizagao Mundial de Saude.

Erros de imunizagdo (programaticos) sao considerados EAPV evitaveis e devem ser
minimizados através do treinamento adequado dos vacinadores e com uso da técnica correta
de vacinacdo. Sao erros de imunizacdo potencialmente associados as vacinas contra a
COVID-19 e que devem ser, imediatamente, notificados:

e Extravasamento durante a administracao.

e Vacinagao de menores de 18 anos.
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¢ Intervalo inadequado entre as doses dos esquemas propostos.

e Administracao inadvertida por via subcuténea.
e Coadministracao (administracao de doses de fabricantes diferentes no mesmo

individuo).

c¢) Investigacao:

Esta etapa, obrigatoria conforme a legislagcéo vigente, exige a integracdo das esferas

municipal, regional, central e federal.

e Responsabilidades do Municipio: Realizar o registro da notificagdo; realizar a
investigacédo e inserir os dados dos eventos graves no sistema de informacéo;
reunir documentacgao solicitada.

e Responsabilidades da Regional de Saude: Monitorar as notificagcbes dos
municipios de abrangéncia; orientar a realizagdo e edigdo da investigacdo no
sistema de informacéo e encaminhamento de documentagao, quando necessario.

e Responsabilidade do Nivel Central: Avaliar a notificacdo e documentacio; emitir

parecer para cada caso notificado e investigado.

DETECGAO, NOTIFICAGAO DESVIO DE QUALIDADE

Qualquer ndo conformidade em relagéo ao produto como queixa técnica, divergéncia
de quantidade, avarias de embalagens e impossibilidade de aspirar o total de doses do frasco
devera ser notificada no Notivisa (https://www8.anvisa.gov.br/notivisa/frmLogin.asp).

Casos de excursdo de temperatura devem ser notificados no sistema préprio do
Estado: SISAVAIMUNO, observando-se o protocolo de armazenamento até avaliagcdo do

INCQS - Instituto Nacional de Controle da Qualidade em Saude.

GERENCIAMENTO DE RESIDUOS PROVENIENTES DA VACINAGAO

O gerenciamento de residuos de servicos de saude no ambito do PNI deve estar em
conformidade com as definicdes estabelecidas na Resolugdo RDC n° 222, de 28 de marco de
2018, que dispde sobre o regulamento técnico para o gerenciamento destes residuos, ou

outra que vier a substitui-la.

SISTEMAS DE INFORMAGAO
Todos os dados relativos aos de registros de vacinacéo e distribuicdo de vacinas, por

Unidade Federada e municipios, estao disponiveis para consulta de dominio publico através
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do portal LocalizaSUS (https://localizasus.saude.gov.br/). Os registros de vacinagao tém por

base as informacdes constantes na Rede Nacional de Dados em Saude, e os relativos a

distribuicdo de vacinas sao provenientes do Sistema de Insumos Estratégicos da SESA PR.

Registro das Doses Aplicadas

A informagdo oportuna e de qualidade permite ajustes e correcbes durante a
estratégia de vacinagdo de cada grupo prioritario e na conclusao de cada etapa.

Conforme o Plano Nacional de Operacionalizacdo da Vacinacdo Contra a COVID- 19,
o registro das doses aplicadas se da de forma nominal/individualizado, com a identificacdo do
vacinado mediante o numero de Cadastro de Pessoa Fisica (CPF) ou do Cartdo Nacional de
Saude (CNS). Essa sistematica permite o acompanhamento das pessoas vacinadas, evitando
duplicidade de vacinacao, e contribuindo para a identificagdo e monitoramento de EAPV.

O registro das informagdes se da, diretamente, no Sistema de Informagdo do
Programa Nacional de Imunizagdes/COVID-19 (SI-PNI/COVID-19), por todos os pontos de
vacinacao da rede publica, ou em um sistema proprio que garanta a interoperabilidade com a
Rede Nacional de Dados em Saude (RNDS).

Na existéncia de salas de vacinas que nédo possuam conectividade com a internet e
estejam sob o ambito da Atenc&o Primaria em Saude, o registro podera ser feito no e- SUS
AB, por meio da ficha de Coleta de Dados Simplificada (CDS). Porém, uma vez informados de
modo offline, os responsaveis deverao submeter os registros para o servidor assim que a
conexao com a internet estiver disponibilizada, observando o prazo maximo de 48 horas.

De igual modo, salas que néo estdo informatizadas e/ou ndo possuem conex&o de
internet deveréao realizar os registros em formulario fisico, para posterior registro nos sistemas
de informacbes, observado o prazo maximo de 48 horas. As variaveis minimas para o
formulario fisico sao:

e Cadastro Nacional do Estabelecimento de Saude (CNES);

e CPF/CNS: Necessita estar validado no Sistema de Cadastro de Usuarios SUS

(CADSUS);

o Data de Nascimento;

e Nome da mée;

e Sexo;

e Grupo Alvo (idoso, trabalhadores da saude, indigenas, entre outros);

e Data de Aplicacgao;
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e Vacina — parametrizada;

e Dose — parametrizada;
e Lote — validado no SIES.

Conforme a Resolugdo da Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria, RDC n°® 197/2017, todo ponto de vacinagdao, publico ou privado, tem a
obrigatoriedade na informagéo dos dados ao ente federal, por meio do sistema de informagao
oficial do MS, ou mediante o uso de sistema proprio que perfaca a interoperabilidade.

Os estabelecimentos com sistemas de informacdo proprio ou terceiros,
providenciardo os registros das doses aplicadas, conforme parametrizacdo elencada na
documentagdo de integragdo de sistemas, disponibilizadas no Portal de Servigos do

DATASUS (https://servicos-datasus.saude.gov.br/). Os registros deverdo ser transferidos

diariamente, por meio do servigo de integragdo com a plataforma RNDS.

Quando identificados problemas que impossibilitem o registro eletrénico da aplicagao
da vacina, € necessario o uso de um plano de contingéncia que inclua a ativagdo do registro
manual em formulario fisico. Este deve contemplar as 10 varidveis minimas, para inclusao
posterior no Sistema de Informacao preconizado pelo MS. Somente com a identificacdo do
cidadao vacinado, seja pelo CPF ou CNS, sera possivel a troca de dados entre os pontos da
rede de atencdo a saude por meio da RNDS.

Consultando a Nota Informativa n°® 1/2021/CGPNI/DEIDT/SVS/MS é possivel obter
maiores informagdes acerca dos registros de doses aplicadas e roteiros completos sobre a

operacionalizagao dos sistemas de informacgao.

Registro da Movimentagao da Vacina

Em atendimento a Portaria GM/MS n° 69 de 14 de janeiro de 2021 foi disponibilizado
0 moédulo de movimentagdo de imunobiolégico no Sistema de Informacdo do Programa
Nacional de Imunizagdo — COVID-19 (SIPNI-COVID-19), a fim de garantias da rastreabilidade
dos imunobiolégicos adquiridos e distribuidos a Rede de Frio Nacional.

O moddulo de movimentagcdo funciona de forma automatica, através de selegao
disponivel em lista suspensa, onde o operador responsavel pela movimentagcdo devera incluir
o lote, laboratério e quantidade de imunobiolégico na entrada do produto em cada um dos
pontos de vacinagdo. A saida devera observar os eventos classificados como: saida por
consumo (doses utilizadas); transferéncia entre unidades; perda fisica (quebra do frasco, falta

de energia, falha no equipamento, validade vencida, procedimento inadequado, falha no
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transporte e outros motivos), seguindo o padrao usual de utilizagao pelas unidades.

A saida por Consumo (Doses Utilizados) devera ser registrada com o numero de
doses utilizadas por frasco, para que os calculos automaticos do sistema sejam executados
de forma adequada e correspondente monitoramento de perdas técnicas, planejamento
nacional de aquisigao. Perda técnica corresponde a diferenga entre o total de doses utilizadas
e o total de doses aplicadas.

Além da movimentacdo no SIPNI-COVID ¢é necessario se atentar para a

movimentagao realizada na rotina no Sistema de Informagdes de Insumos Estratégicos.

Registro de Informagao na Caderneta de Vacinagao

A caderneta de vacinagdo € um documento de comprovacdo de imunidade que
possibilita o monitoramento das vacinas recebidas pelo cidaddo em todo o ciclo de vida.
Também €& um documento indispensavel aos viajantes em transito nacional e internacional,
devendo ser mantida guardada junto aos demais documentos pessoais. E proibido o uso de
corretivo ou rasuras em informagdes contidas na carteira de vacinagdo, sendo de
responsabilidade das Unidades de Saude emitir e/ou atualizar sempre que houver a
administracao de qualquer vacina. Para tanto, faz-se necessario o registro de informacdes de
forma clara e concisa, contendo:

Na identificacdo do cartdo de vacinas:

a) Nome do portador;
b) Data de nascimento;
c) Endereco completo (Rua/ Av./ N.°/ Municipio);

d) Nome da unidade vacinadora.

No reqistro da aplicacdo das vacinas:

a) Nome da vacina;

b) Data da aplicagao;

c) Lote da vacina aplicada;

d) Nome do vacinador.

O usuario vacinado podera consultar sua carteira digital de vacinacdo via App
"Conect SUS", disponivel na biblioteca de aplicativos da Apple Store (IOS®) e/ou Play
Store (Google®).
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GOVERNO DO ESTADO
SECRETARIA DA SAUDE

Mecanismo de Gestéao

As diretrizes e responsabilidades para a execugao das agdes de vigilancia em saude,
entre as quais se incluem as de vacinagao, estao definidas na Lei Federal n.° 6.259/1975. A
legislagcdo esclarece que a gestdo das acdes deve ser compartilhada entre Unido, Estados,
Distrito Federal e Municipios, pactuadas em Comissdo Intergestores Tripartite (CIT) e
Comisséo Intergestores Bipartite (CIB), tendo por base a regionalizacéo, a rede de servigos e
as tecnologias disponiveis em cada localidade.

As acdes de monitoramento e orientacdo para o uso de diferentes vacinas sao de
responsabilidade do Estado e Municipios que receberem o produto. Em consonéncia com a
RDC n.°197/2017, todo servico de vacinagdo possui a obrigatoriedade de informar seus
dados ao ente federal, por meio do sistema de informagao definido pela Coordenacao Geral

do Programa Nacional de Imunizagdes.

Planejamento

A vacinagdo no Estado do Parana ocorre em etapas, seguindo a estratégia
estabelecida pelo MS, com selegdo de grupos prioritarios, incluindo ag¢des diversas para o
alcance das metas. Estas etapas ocorrem, simultaneamente, nos 399 municipios do Estado,
alteragdes locais podem ser necessarias de acordo com especificidades dos grupos
prioritarios de cada regido, necessidade da inclusdao de outras vacinas a campanha ou
mudangas no cronograma de entrega previsto pelo MS/PNI.

Os municipios devem avaliar e atualizar, em tempo oportuno, o plano de agdo que
contemple a organizagao e programacao do processo de vacinagao, visando alcangar a meta

definida para cada grupo prioritario e em acordo com o PNI. Vide modelo no Anexo V.

Capacitagoes
Para qualificar as a¢des da vigilancia epidemioldgica e da atencéo primaria a saude,
com foco no alcance da cobertura vacinal preconizada no PNI, bem como visando a
otimizagdo de doses, as seguintes estratégias foram definidas:
e Capacitacdo das equipes para alimentar o sistema de informagdes com devido
registro de dados relativos a vacinagao no sistema de informagéo do MS;
e Capacitacdo das equipes para notificagcdo dos EAPV em sistema de informacéao
especifico para esta finalidade;
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e Capacitacdo das equipes quanto a divulgacdo de possiveis alertas de risco
associados as vacinas aos nucleos de comunicagao locais, de forma que as
informagdes sejam adequadas, oportunas e confiaveis;

e Capacitacdo para o acompanhamento dos indicadores de cobertura vacinal,
distribuicdo, aplicacéo e registro das vacinas;

e Capacitacao/atualizacdo das equipes quanto aos temas: técnica de aplicagao,
conservagao das vacinas, identificacédo, notificacdo e investigagdo de EAPV, entre
outros;

e Capacitacao referente a vacina Pfizer/Comirnaty, disponibilizado acesso para as 22
Regionais de Saude e seus respectivos municipios, orientando a importancia da

participacao de todos os profissionais envolvidos com o processo de vacinagao.

Previamente e no decorrer da campanha de vacinacdo contra a COVID-19, as
capacitacbes sao realizadas por meio de reunides virtuais com as Regionais de Saude e
estas com seus municipios. Sdo disponibilizadas as equipes os materiais educativos
utilizados, encaminhados documentos e comunicados oficiais, com o objetivo de disseminar
as informacdes a todos os envolvidos nas acdes de vacinacgao.

A vacinagao contra a COVID-19 exige diferentes estratégias frente as demandas de
atualizacdo de informagdes, introducdo e uso de diferentes vacinas para diferentes grupos
prioritarios, por exemplo:

e Vacinagido de trabalhadores de saude: recrutar o trabalho conjunto das equipes

da Atencéao Primaria, Urgéncia e Emergéncia;

e Vacinacdo de idosos: pode ser realizada casa a casa ou por meio do sistema

Drive Thru;

e Organizar a unidade primaria em saude, em diferentes frentes de vacinagao,

para evitar aglomeracgoes;

e Prever e prover insumos necessarios para a vacinagao;

e Ampliar a forca de trabalho para a vacinagao;

e Buscar parcerias com instituicdes de ensino superior de graduagado da area da

saude;

e Realizar vacinagdo extramuro como em locais de convivéncia social (centro de

idosos, igrejas, escolas), ambientes abertos e ventilados e, inclusive, em Unidades

Moveis da Saude.
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LOGISTICA DE RECEBIMENTO, ARMAZENAMENTO E DISTRIBUICAO DE VACINAS
As operagdes logisticas para a vacinagado contra a COVID-19 no Estado do Parana
compreendem recebimento, armazenamento e distribuicdo das doses de vacinas adquiridas
de forma centralizada e fornecidas pelo MS. A logistica deve estar em consonancia com as
diretrizes estabelecidas pelo PNI/MS e pela Divisao de Vigilancia do Programa de Imunizacao
(DVVPI) da Diretoria de Atencao e Vigilancia em Saude (DAV) da SESA PR. Atualizagdes sao
necessarias frente as atualizacbes e demandas, bem como para o aprimoramento da

logistica.

A Rede de Frio do Parana

A Rede de Frio do Parana esta organizada de forma a viabilizar a adequada logistica
para recebimento, armazenamento e distribuicao anual de, aproximadamente, 10 milhdes de
doses de 46 imunobiolégicos (29 vacinas, 13 soros e 04 imunoglobulinas) do PNI/MS, de
modo a contribuir para a vacinagao em todo o territério estadual.

A referida Rede conta com a seguinte infraestrutura:

* 01 Central Estadual — Centro de Medicamentos do Parana (CEMEPAR);

= 22 Regionais de Saude com Centrais de Abastecimento Farmacéutico (CAF);

= 399 Centrais Municipais;

= 1850 Salas de Imunizacéo;

= 01 Centro de Referéncia para Imunobioldgicos Especiais (CRIE).

Nivel Central
Localizado em Curitiba, o Centro de Medicamentos do Parana (CEMEPAR) conta
com sede propria e possui 3.630 m? de area total, com capacidade de armazenamento de
6.142 m®. E setor responsavel, no ambito da SESA PR, pelas operacdes logisticas de
recebimento, armazenamento e distribuicdo de medicamentos, soros e vacinas para as 22
Regionais de Saude e a capital do estado.
Especificamente em relagcdo a Rede de Frio, o CEMEPAR conta com a seguinte
infraestrutura:
e 392 m? de armazenamento em camaras frias de 2° a 8° C, com expansao de 120
m? prevista para janeiro de 2021;
e 30 m? de sala climatizada (15° a 25° C) para instalagdo de 08 ultrafreezeres (-70°
C), com possibilidade de expansdo em duas fases subsequentes;
¢ 04 caminhdes com baus refrigerados e sistema de rastreamento via satélite, de
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frota propria, para o transporte.

Nivel Regional

As 22 Regionais de Saude sao responsaveis pelo recebimento e armazenamento dos
soros e vacinas distribuidos pelo CEMEPAR, para posterior envio aos municipios de sua
abrangéncia.

A Rede de Frio para armazenamento de termolabeis, em temperatura de 2° a 8° C,
conta com 10 camaras frias, além de diversas camaras de refrigeracdo de menor porte, com

aquisicao para expansao da rede em andamento.

A Operacao Logistica da Vacina Contra a COVID-19

O recebimento da vacina contra a COVID-19 no CEMEPAR ¢ realizado de acordo
com o cronograma de entregas do PNI/MS. O armazenamento e a distribuicdo seguem as
recomendagdes técnicas de cada fabricante e as orientagdes contidas no Informe Técnico da
Coordenacédo Geral do Programa Nacional de Imunizagdes (CGPNI), bem como a rotina e
procedimentos operacionais adotados pelo CEMEPAR.

A distribuicdo considera a capacidade de armazenamento das Regionais de Saude e
dos municipios, a disponibilidade de entrega do produto pelo MSe a populagéo a ser vacinada
em cada etapa. A quantidade a ser distribuida para cada Regional de Saude, e desta para os
municipios, € orientada pela Divisao de Vigilancia do Programa de Imunizagées (DVVPI); a
distribuicdo é realizada por via rodoviaria e/ou aérea. Toda a movimentacdo de estoque
(entrada e saida) é registrada de forma obrigatoria nos sistemas de informacédo do MS e do
CEMEPAR.

As Regionais de Saude sao responsaveis pelo recebimento, armazenamento e
posterior distribuicdo da vacina aos municipios de sua area de abrangéncia. O sistema de
informacgéo do MS é alimentado pelas Regionais de Saude.

Cabe aos municipios a retirada da vacina na respectiva Regional de Saude,
respeitando todas as recomendagdes das areas técnicas envolvidas, bem como o registro da
movimentacgao de estoque no sistema de informagao do MS.

Considerando que a vacina é um produto termolabil, deve ser transportada e
armazenada na temperatura indicada pelo fabricante, em equipamentos apropriados. Devem
ser realizadas, sistematicamente, leituras de temperatura, com respectivo registro.
Recomenda-se que todos os municipios do Parana elaborem, executem e atualizem, sempre
que indicado, um plano de contingéncia exequivel, a fim de minimizar a possibilidade de
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perda de vacinas, assim efetuar reforco na seguranca patrimonial do local de estocagem e

disponivel para aplicagéo.

LOGISTICA DE INSUMOS ESTRATEGICOS

Como medida de garantir a execugdo do Plano Estadual de Vacinagdo Contra a
COVID-19 com insumos estratégicos, a SESA PR dispbe de quantitativo suficiente de
seringas com agulhas acopladas. A distribuicdo para as Regionais de Saude e respectivos
municipios se da conforme solicitagcdo pelo Sistema de Informagdo de Insumos Estratégicos
e pelo Sistema de Gerenciamento de Materiais, obedecendo o fluxo de solicitacdo, avaliacéo
e entrega dos insumos estabelecido.

Para garantir vacinagdo segura, seguindo os protocolos de seguranga e
transmissibilidade da COVID-19, a SESA/PR presta suporte as Regionais de Saude em
relacdo a insumos e Equipamentos de Protecao Individual (EPI), visando a atender as

necessidades dos municipios paranaenses.

MEDIDAS DE PREVENGAO E CONTROLE DA TRANSMISSAO DA COVID 19

Considerando o atual cenario da COVID-19, orienta-se que a vacinagao ocorra de

forma a evitar aglomeragcdo no local. Neste momento, € preciso garantir que a vacinagéo
ocorra com plena seguranca, tanto para os profissionais de saude, como para a popula- ¢éo.
Portanto, todas as medidas sanitarias previstas na Resolugcdo SESA n.° 632/2020, ou outra
que vier substitui-la, e em Notas Orientativas estaduais e federais devem ser adota- das, em
todos os pontos de vacinagao, em especial:

e Adotar estratégias que assegurem condigdes para o permanente distanciamento
fisico de 1,5 metro entre as pessoas;

¢ Manter os ambientes constantemente arejados e ventilados;

e Prover insumos para higienizacao das maos no local (pias abastecidas com agua
corrente e sabonete liquido; dispensadores com alcool gel 70% distribuidos em
diferentes pontos e de facil acesso; lixeiras com acionamento automatico por
pedal);

o Aferir a temperatura de todas as pessoas que comparecerem para a vacinacgao.
Caso apresentem temperatura igual ou superior a 37,1°C, essas nao devem ser
vacinadas, devendo ser reconduzidas, imediatamente, para avaliagao de saude em
outro local;

e Recomendar e supervisionar o uso de mascara facial de modo ininterrupto;
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e Orientar que somente a pessoa a ser vacinada adentre o espaco destinado a

vacinacao, exceto quando necessitar do auxilio de familiar ou acompanhante;

¢ Desinfetar, sistematicamente, as superficies dos locais de vacinag¢ao, sobretudo
dos locais mais tocados pelas pessoas, tais como: encostos de cadeiras;
bancadas de pias; macganetas; interruptores de energia; entre outros.

No ambito das UBS, as seguintes estratégias podem ser adotadas, isoladamente ou
de forma combinada, pelos servicos:

1. Organizar as UBS, mantendo horario estendido, garantindo a oferta de vacinagao

na hora do almogo, bem como nos horarios noturnos e finais de semana;

2. Evitar a formacéo de filas e aglomerag¢des na unidade ou em qualquer local de

vacinagao;

3. Montar equipes de vacinagéo com refor¢co de estudantes da area da saude;

4. Disponibilizar, na unidade de saude, local especifico para vacinacdo contra a

COVID- 19, com atendimentos diferenciado em relagao aos demais imunizantes;

5. Havendo disponibilidade de local na unidade, sugere-se que a vacinagao ocorra

em local aberto e ventilado;

6. Organizar vacinagdo extramuro, por exemplo, em locais de convivéncia social

(centro de idosos, igrejas e escolas), selecionando espagos abertos e ventilados.
Também pode ser realizada a vacinacdo em Unidades Moveis da Saude, desde
que devidamente organizadas para adogdo das medidas sanitarias. Os
estabelecimentos publicos e privados que oferecam servico de vacinagao
extramuro em todo Estado do Parana devem obedecer aos requisitos da
Resolugao Estadual n® 956/2018.

No que tange aos estabelecimentos privados, a comunicagdo da realizagdo das
atividades de vacinagdo extramuro deve ser comunicada a Autoridade Sanitaria, com o prazo
minimo de 15 quinze dias, conforme Art. 21 da RE n° 956/2018.

O registro das doses aplicadas deve seguir as orientagdes descritas no item "Gestao

da informacéo e registro das doses aplicadas" deste Protocolo.

ORGAMENTO PARA OPERACIONALIZAGCAO DA CAMPANHA DE VACINAGCAO
Conforme disposto na Portaria MS n.° 3.992, de 28 de dezembro de 2017, que versa
sobre as regras para o financiamento e a transferéncia de recursos federais desti- nados as
acdes realizadas em servigcos publicos de saude que prestam atendimento ao SUS, os
recursos destinados a execucgao da vacinagao contra a COVID-19 serdo repas- sados aos
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Estados, Distrito Federal e Municipios pelo MS e transferidos fundo a fundo, de forma regular

e automatica, em conta corrente especifica e unica, mantidas pelos respec- tivos entes

federados.

GERENCIAMENTO DA COMUNICAGAO DE RISCO

A comunicacao de possiveis alertas de risco associados as vacinas contra a COVID-
19 deve ser coordenada pelas equipes de Vigilancia em Saude Estadual, responsaveis pela
articulagdo com a assessoria de Comunicagao Social e MS. A divulgagao destas informagdes
deve acontecer em tempo oportuno e de forma clara, tanto aos profissionais da saude como

para a populacéo.

ESTRATEGIAS DE COMUNICAGAO

O Parana esta apto e tem estrutura de insumos, equipamentos, logistica e pessoal
para a vacinagao contra a COVID-19. Levar informagao a populag&o sobre esta organiza- ¢ao
no enfrentamento da pandemia tem sido diretriz permanente da gestdo da SESA e demais
instancias do Governo do Estado.

A primeira etapa da vacinagao correspondeu a preparacao das estruturas e logisti- ca
para o recebimento, distribuigdo, aplicacdo e controle da vacinagao. Incluiu a elabora- ¢do do
Plano Estadual de Vacinacéo contra a COVID-19, em consonancia com o PNV do MS.

O principal objetivo na segunda etapa, com a vacinagdo em curso, € demonstrar que
o Parana, preparado que esta ha varios meses, coloca em pratica e divulga o Plano Estadual
de Vacinagao Contra a COVID-19, vinculado as diretrizes do PNI do MS.

Neste sentido, campanhas publicitarias, midia espontanea e ag¢des de relaciona-
mento com jornalistas e atendimento a imprensa, nas suas diferentes plataformas, tém sido
fundamentais para levar informacéao correta e seguranga a populagao. Informar e pu- blicizar
as acdes do Governo do Estado do Parana, e o andamento do Plano Estadual sdo agdes
importantes para a populagdo paranaense. Neste contexto, compete ao Nucleo de
Comunicacgao Social da SESA PR elaborar a estratégia nos seguintes termos:

- Criar e produzir, em pecas publicitarias, a comunicacdo de que o Parana esta
organizado e comprometido em receber as doses do MS e operacionalizar a
imunizagcdo de forma competente e transparente, numa linguagem geral, simples,
clara e acessivel;

- Veicular campanha publicitaria nas diferentes plataformas de midia digital da SESA
PR e do Governo do Estado: informagbes sobre a vacina, publico-alvo,
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disponibilidade, entre outros;

- Veicular campanha publicitaria nos diferentes meios de comunicagdo: radio,
televisao, sites e jornais;

- Intensificar o relacionamento com a imprensa, com variados enfoques sobre o
cronograma de vacinagdo, a importancia da imunizagcdo, publico-alvo, acgdes
integradas com 0s municipios, e outros;

- Dirimir possiveis duvidas e gerenciar riscos ou adversidades no processo de
comunicacao;

- Ampliar a informacao pelos canais oficiais da SESA PR, especialmente pelos sites e
redes sociais, em conjunto com outras plataformas do Governo do Estado;

- Preparar cards para envio massificado, via WhatsApp, com orientacbes e
informacdes sobre acdes de vacinacao;

- Eleger porta-voz nas diferentes areas, institucional, técnica e operacional para
comunicagao sobre a vacinacao;

- Superar ruidos de comunicagdo com agenda permanente na imprensa, evitando
crises de imagem institucional;

- Antecipar possiveis problemas ou adversidades no tratamento e apuracgao de fatos,
dados e noticias envolvendo a estratégia de vacinagdo e que possam desgastar a
imagem da gestdo ou gerar fake News;

- Nos produtos de comunicagao oficial, utilizar linguagem de facil compreenséo e
efetividade;

- Democratizar a informacao, atendendo as demandas e necessidades da imprensa
de todas as regides do Paran3;

- As campanhas publicitarias serdo elaboradas em conjunto com a Secretaria de
Estado da Comunicacao Social e da Cultura (SECC).

Seguindo o cronograma dos grupos prioritarios, gerar conteudo relacionado e
direcionado ao publico-alvo no quantitativo inicial dos lotes da vacinagdo definidos pelo MS e
replicados no Estado, por meio do Plano Estadual de Vacinagao Contra a COVID-19, e assim
sucessivamente.

A producdo de conteudo, matérias e relacionamento com a imprensa sera realizada
pela equipe de jornalistas do Nucleo de Comunicagao Social (NCS) da SESA PR, juntamente

com a Agéncia Estadual de Noticias do Governo do Parana.
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MONITORAMENTO, SUPERVISAO E AVALIAGAO DA ESTRATEGIA

Para o monitoramento de processos, o MS definiu:

1. Status da aquisi¢cao das vacinas;

2. Status da aquisi¢ao dos insumos - seringas e agulhas;

3. Status da liberacao/desembaraco das vacinas/IFA* apés importagao, (*somente

para imunizantes que ser&o produzidos nacionalmente);

4. Aprovacao das vacinas no Brasil.

Os indicadores de intervencao definidos estdo listados no quadro 3 e, portanto, o
Estado do Parana e respectivos municipios devem se comprometer em realizar os registros

necessarios para subsidiar este monitoramento e avaliagao.

Quadro 2. Indicadores de intervengao

Cobertura vacinal Cobertura vacinal por regional de saude e grupos prioritarios.

N° doses aplicadas (tipo de vacina/ grupo-alvo / faixa etaria; por fases da
Doses aplicadas por tipo de  yacinagso).

vacina Por natureza do servico (Publico /Privado). Por municipio.
Avango da campanha por Metas estabelecidas de alcance da vacinagao por periodo/fases
fases/etapas da campanha.

Cobertura vacinal Percentual de vacinados por grupo alvo e total. Doses perdidas

Perdas técnicas e fisicas por instancia de gestao.
Estoque de vacina N° de doses disponiveis por instancia de gestéo.

Taxa de abandono de vacinas o _
N° de primeiras e segundas doses por regional de saude e

Notificagdo de EAPV municipios.
N° casos EAPV. Por pop-alvo.
Por faixa etaria.

Critério de gravidade - Investigado/encerrado com decisao de
nexo causal por instancia de gestao.

Boletins informativos N° boletins informativos produzidos e publicados.
Fonte: CGPNI/DEVIT/SVS/MS.

As equipes responsaveis pela organizagcdo e execugao da estratégia de vacinagao
devem receber informacdes sobre: operacionalizacdo, indicagdes, contraindicacdes,
conservagao, preparo da vacina, descarte de materiais, registro e consolidacdo de dados,
acompanhamento de EAPV e monitoramento de coberturas, entre outras, para subsidiar a
tomada de deciséo gestora em tempo oportuno.

As equipes municipais e estaduais devem monitorar, de forma sistematica, o avanco
da vacinagado, acompanhando e analisando os dados coletados e registrados, observando
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resultados parciais e finais de cada grupo prioritario, bem como de cada etapa, a fim de

avaliar o impacto da vacinagao no Estado do Parana.

Devido as particularidades dessa campanha, a mesma ocorrera de forma gradual,
conforme producéao e recebimento das doses de vacinas, respeitando a logistica definida pelo
Ministério da Saude.

38



PLANO ESTADUAL DE VACINACAO

GOVERNO DO ESTADO

SECRETARIA DA SAUDE

CONTRA A COVID-19

REFERENCIAS

BRASIL. Ministério da Saude. Secretaria de Vigilancia em Saude. Departamento de Imunizagdo e Doengas
Transmissiveis. Coordenagdo-Geral do Programa Nacional de Imunizagbes. Plano Nacional de
Operacionalizagao da Vacinagao Contra a Covid-19. Brasilia: Ministério da Saude. 72 Ed., 17.05.2021.

BRASIL. Ministério da Saude. Secretaria de Vigilancia em Saude. Departamento de Vigilancia das Doencas
Transmissiveis. Manual de Rede de Frio do Programa Nacional de Imunizagdes. 5% ed. — Brasilia: Ministério
da Saude, 2017.

BRASIL. Ministério da Saude. Secretaria de Vigilancia em Saude. Departamento de Vigilancia das Doencgas
Transmissiveis. Manual de Vigilancia Epidemiolégica de Eventos Adversos Pés-Vacinagao. 3?2 ed.
Brasilia: Ministério da Saude, 2014.

BRASIL. Ministério da Saude. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria — ANVISA Resolugdo da Diretoria
Colegiada - RDC N° 197, de 26 de dezembro de 2017. Dispbde sobre os requisitos minimos para o
funcionamento dos servigos de vacinagao humana.

BRASIL. Ministério da Saude. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria — ANVISA Resolugado da Diretoria
Colegiada - RDC N° 406, de 22 de julho de 2020. Dispde sobre as Boas Praticas de Farmacovigilancia para
Detentores de Registro de Medicamento de uso humano.

BRASIL. Ministério da Saude. Secretaria de Vigilancia em Saude. Departamento de Vigilancia das Doencgas
Transmissiveis. Manual de Normas e Procedimentos para Vacinagao. 12 ed. Brasilia: Ministério da Saude,
2014.

BRASIL. Ministério da Saude. Secretaria de Vigilancia em Saude. Departamento de Vigilancia das Doengas
Transmissiveis. Informe Técnico 222 Campanha Nacional de Vacinagcdo contra a Influenza. Brasilia,
Ministério da Saude, 2020. Endereco eletrénico:
https://www.saude.go.gov.br/files/imunizacao/influenza/InformeTecnicolnfluenza.2020.pdf

BRASIL. Ministério da Saude. ESTRATEGIA DE VACINACAO CONTRA O VIRUS SARS-CoV-2 COVDI-19.
Protocolo de Vigilancia Epidemiologica e Sanitaria de Eventos Adversos Pds-vacinagao. Brasilia, DF,
2020.

BRASIL. Ministério da Saude. ESTRATEGIA DE VACINACAO CONTRA O VIRUS SARS-CoV-2 COVDI-19.
NOTA TECNICA N° 467/2021, de 26 de abril de 2021. Trata das orientacdes da vacinagdo dos grupos de
pessoas com comorbidades, pessoas com deficiéncia permanente e gestantes e puérperas na Campanha
Nacional de Vacinagao contra a Covid-19, 2021. Brasilia, DF, 2021.

BRASIL. Ministério da Saude. ESTRATEGIA DE VACINACAO CONTRA O VIRUS SARS-CoV-2 COVDI-19.
NOTA TECNICA N° 297/2021, de 31 de margo de 2021. Trata da Vacinagdo do grupo de Forgas de
Seguranga e Salvamento e Forgas Armadas na Campanha Nacional de Vacinagéo contra a Covid-19, 2021.
Brasilia, DF, 2021.

BRASIL. Ministério da Saude. ESTRATEGIA DE VACINACAO CONTRA O VIRUS SARS-CoV-2 COVDI-19.
NOTA TECNICA N° 297/2021. Apresenta a ordem de priorizagdo dos grupos definidos prioritarios para
vacinagao contra a covid-19. Brasilia, DF, 2021.

BRASIL. Ministério da Saude. ESTRATEGIA DE VACINAGAO CONTRA O VIRUS SARS-CoV-2 COVDI-19.

NOTA INFORMATIVA N° 11/2021. Esclarece sobre eventos adversos supostamente atribuiveis a vacinagao
contra a covid-19. Brasilia, DF, 2021.

39



PLANO ESTADUAL DE VACINACAO

GOVERNO DO ESTADO

SECRETARIA DA SAUDE

CONTRA A COVID-19

ANEXOS
ANEXO |

PLANO ESTADUAL DE VACINAGAO CONTRA A COVID-19 — 6 EDIGAO

DESCRIGAO DAS COMORBIDADES INCLUIDAS COMO PRIORITARIAS PARA
VACINACAO CONTRA A COVID-19

Grupo de comorbidades Descrigao
Diabetes mellitus Qualquer individuo com diabetes.

Individuos com pneumopatias graves incluindo doenga pulmonar
obstrutiva cronica, fibrose cistica, fibroses pulmonares,
Pneumopatias cronicas graves |pneumoconioses, displasia broncopulmonar e asma grave (uso
recorrente de corticoides sistémicos, internagdo prévia por crise
asmatica).

Hipertensao Arterial Resistente (HAR): Quando a pressao
arterial (PA) permanece acima das metas recomendadas com o
uso de trés ou mais anti-hipertensivos de diferentes classes, em
doses maximas preconizadas e toleradas, administradas com
frequéncia, dosagem apropriada e comprovada adesdo ou PA
controlada em uso de quatro ou mais farmacos anti-hipertensivos.
Hipertensao Arterial Hipertensao arterial estagio 3: PA sistdlica 2180mmHg e/ou
diastdlica 2110mmHg independente da presenca de lesdo em
orgao-alvo (LOA) ou comorbidade.

Hipertensao arterial estagio 1 e 2 com lesdao em o6rgao-alvo e/
ou comorbidade: PA sistdlica entre 140 e 179mmHg e/ou
diastdlica entre 90 e 109mmHg na presenca de lesdo em
6rgao-alvo e/ou comorbidade.

Insuficiéncia cardiaca (IC): IC com fragdo de ejecdo reduzida,
intermediaria ou preservada; em estagios B, C ou D, independente
de classe funcional da New York Heart Association.
Cor-pulmonale e Hipertensao pulmonar: Cor-pulmonale
cronico, hipertensao pulmonar primaria ou secundaria.
Cardiopatia hipertensiva: (hipertrofia ventricular esquerda ou
dilatagao, sobrecarga atrial e ventricular, disfungéo diastélica e/ou
sistdlica, lesbes em outros érgaos-alvo). Sindromes coronarianas
Sindromes coronarianas: cronicas (Angina Pectoris estavel,
cardiopatia isquémica, pos Infarto Agudo do Miocardio, outras).
Valvopatias: Lesbes valvares com repercussao hemodindmica ou
sintomatica ou com comprometimento miocardico (estenose ou
insuficiéncia adrtica; estenose ou insuficiéncia mitral; estenose ou
Doengas cardiovasculares insuficiéncia pulmonar; estenose ou insuficiéncia tricispide, e
outras).

Miocardiopatias e Pericardiopatias: Miocardiopatias de
quaisquer etiologias ou fendtipos; pericardite crénica; cardiopatia
reumatica.

Doengas da Aorta, dos Grandes Vasos e Fistulas
arteriovenosas: Aneurismas, disseccdes, hematomas da aorta e
demais grandes vasos.

Arritmias cardiacas: com importancia clinica e/ou cardiopatia
associada (fibrilagao e flutter atriais; e outras).

Cardiopatias congénita no adulto: Cardiopatias congénitas com
repercussdo hemodinadmica, crises hipoxémicas; insuficiéncia
cardiaca; arritmias; comprometimento 28 miocardico.

Préteses valvares e Dispositivos cardiacos implantados:
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Portadores de proteses valvares bioldgicas ou mecénicas; e
dispositivos cardiacos implantados (marca-passos, cardio
desfibriladores, ressincronizadores, assisténcia circulatéria de
média e longa permanéncia).

Doenca cerebrovascular (acidente vascular cerebral isquémico ou
hemorragico; ataque isquémico transitério; demencia vascular);
doencas neurolégicas crbnicas que impactem na funcao
respiratéria, individuos com paralisia cerebral, esclerose multipla,
e condicoes similares; doengas hereditarias e degenerativas do
sistema nervoso ou muscular; deficiéncia neurologica grave.

Doenca renal cronica estagio 3 ou mais (taxa de filtragcdo
glomerular < 60 ml/min/1,73 m2) e/ou sindrome nefrotica.

Doencgas neurolégicas cronicas

Doenca renal crénica

Individuos transplantados de 6rgédo solido ou de medula 6ssea;
pessoas vivendo com HIV; doengas reumaticas imunomediadas
sistémicas em atividade e em uso de predinisona ou equivalente
>10 mg/dia ou recebendo pulsoterapia com corticoide e/ou
ciclofosfamida; demais individuos em uso de imunossupressores
ou com imunodeficiéncias primarias; pacientes oncolégicos em
tratamento e/ou que realizaram tratamento quimioterapico ou
radioterapico nos ultimos 6 meses; neoplasias hematoldgicas.

Imunossuprimidos

Hemoglobinopatias graves Doenga falciforme e talassemia maior.
Obesidade morbida indice de massa corpérea (IMC) = 40.
Sindrome de down Trissomia do cromossomo 21.

Cirrose hepatica Cirrose hepatica Child-Pugh A, B ou C.

Fonte: CGPNI/DEVIT/SVS/MS.
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ANEXO Il

PLANO ESTADUAL DE VACINAGAO CONTRA A COVID-19 - 62 EDIGAO

Escalonamento da vacinagdao em Trabalhadores de Saude que atuam em Servigos
de Saude

| —INTRODUGAO

Considerando a populagdo a ser vacinada e o quantitativo de vacinas disponiveis, os
conceitos e escalonamento, abaixo apresentados, visam a subsidiar a execugao do Plano
Estadual de Vacinagao Contra a COVID-19.

Este conteudo sera atualizado sempre que houver modificacbes nas variaveis ora
consideradas e de acordo com mudangas no Plano Nacional de Operacionalizacdo da
Vacinagao Contra a COVID-19, do Programa Nacional de Imuniza¢gdes — PNI, do Ministério
da Saude.

Il - TRABALHADOR DE SERVIGO DE SAUDE

Pessoa que exerce as atividades laborais em servico de saude (instituicbes publicas e
privadas prestadoras de servigos de internacdo hospitalar e instituicbes prestadoras de
servicos ambulatoriais de saude).

Os locais de trabalho sao de natureza diversa, desde onde se realiza a assisténcia direta ao
usuario acamado, até ambientes cujas atividades desenvolvidas sao, exclusivamente,
administrativas.

Deste modo, ainda que se enquadre como trabalhador de servico de saude, a exposi¢cao ao
risco & diversa nos diferentes ambientes de trabalho.

A priorizagdo da vacinagao contra a COVID-19 no grupo prioritario de Trabalhadores de
Saude que atuam em Servigos de Saude sera em conformidade com o Plano Nacional de
Operacionalizagdao da Vacinagdo Contra a COVID-19 (PNI/MS, 2021, 5% Edigao), e
escalonada por local de atividade.

Todos os trabalhadores de saude serao vacinados, porém, a ordem de prioridade temporal
para a vacinagao esta escalonada em subgrupos, conforme apresentado abaixo.

Il - ESCALONAMENTO DA VACINAGAO EM TRABALHADORES DE SERVIGOS DE
SAUDE PUBLICOS E PRIVADOS

A execucgao do Plano Estadual de Vacinagdo Contra a COVID-19 no Parana se dara em
etapas (1 a 10) correspondentes aos subgrupos de trabalhadores de saude (ordem
operacional e cronologica).Exemplificando, ao término da vacinagao dos trabalhadores do
subgrupo 1, inicia-se a vacinagao para os trabalhadores pertencentes ao subgrupo 2 e
assim, sucessivamente.
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SUBGRUPOS DE TRABALHADORES DE SERVIGOS DE SAUDE

1. Trabalhadores vacinadores/aplicadores da vacina contra a COVID-19;
2. Trabalhadores de Instituicdo de Longa Permanéncia para ldosos (ILPI);

3. Trabalhadores de hospitais e servigos de urgéncia e emergéncia (UPA, SAMU, SIATE),
de referéncia* COVID-19, Clinicas de Dialise, Servigos de Oncologia:
3.1 Trabalhadores que atuam na assisténcia direta a paciente COVID-19;
3.2 Trabalhadores de apoio/suporte ao paciente e a equipe que atende COVID-19
(motorista, laboratorio, imagem, limpeza, nutricdo, entre outros);
3.3 Trabalhadores que atuam em Clinicas de Dialise e Servigos de Oncologia, devido
ao risco de transmissao do virus aos pacientes;
3.4 Trabalhadores em geral, exceto de areas administrativas.

4. Trabalhadores de Centros de Atendimento a COVID-19;

5. Trabalhadores da Atencdo Primaria a Saude (APS) e de Centros de Atengao
Psicossocial (CAPS);

6. Trabalhadores de laboratérios que coletam ambulatorialmente e processam
testes/exames laboratoriais para a COVID-19;

7. Trabalhadores dos demais servicos de Urgéncia e Emergéncia, como os Pronto
Atendimento (PA) que ndo sao referéncia para COVID-19 e de hemocentros;

8. Trabalhadores que atuam na Vigilancia em Saude que desenvolvem atividades de
campo relacionadas a COVID-19;

9. Trabalhadores dos demais servigcos ambulatoriais e hospitalares, trabalhadores atuantes
em farmacias, em sistema funerario que tenham contato com cadaveres potencialmente
contaminados (COVID-19), cuidadores domiciliares, doulas, e trabalhadores atuantes em
areas administrativas, inclusive da geréncia e gestdo da saude;

10. Trabalhadores de servicos ambulatoriais e hospitalares, publicos e privados, que se
encontram em teletrabalho devido pandemia, e demais nao listados anteriormente.

11. Trabalhadores de Saude com atividades na coleta de residuos de servico de saude;
Entregadores de oxigénio que realizam troca de valvulas e cilindros em servigos de saude;
Trabalhadores das empresas que realizam esterilizacdo de material hospitalar. Como
comprovacao deve ser apresentada uma declaragdo com as atividades realizadas.

12. Profissionais de Saude, que contemplam as 14 profissbes definidas na Resolugao
287/1998 do Conselho Nacional de Saude, conforme PNO, sendo: Assistentes Sociais;
Bidlogos; Biomédicos; Profissionais de Educagdo Fisica; Enfermeiros; Farmacéuticos;
Fisioterapeutas; Fonoaudidlogos; Médicos; Médicos Veterinarios;  Nutricionistas;
Odontdlogos; Psicélogos; e Terapeutas Ocupacionais, com comprovagao pelo registro
profissional em seu respectivo Conselho de Classe).

13. (*) Servigo de saude que presta atendimento a paciente COVID-19.
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ANEXO Il
(Atualizado em 24.05.2021, conforme Reuniao com Diretoria do COSEMS/PR)

PLANO ESTADUAL DE VACINAGAO CONTRA A COVID-19 - 6 EDIGAO

OPERACIONALIZAGAO DA VACINAGAO DE PESSOAS DO GRUPO PRIORITARIO DE
COMORBIDADES, GESTANTES, PUERPERAS E PESSOAS COM DEFICIENCIA
PERMANENTE

FASE |

Vacinagao das Pessoas com Sindrome de Down, Doenga Renal Crénica em Dialise,
Gestantes, Puérperas, Pessoas com Comorbidades entre 55 a 59 anos e Pessoas com
Deficiéncia Permanente com Cadastro no Programa BPC entre 55 a 59 anos

Local de Vacinagéao

Grupo populacional Faixa Etaria Definigdo e Estratégia )
SINDROME DE Declaragao de profissional de Unidades basicas
DOWN saude® de Trissomia do de saude;
cromossomo 21 APAE
gggu%’:@%‘AL Cadastrado e em tratamento Hospitais;
DIALISE (hemodialise; dialise peritoneal) Clinicas de dialise
Independentemente Gestantes: Apresentar o exame

laboratorial/ecografico ou o cartdo de

da idade g ~

pré-natal comprovando sua gestagao
GESTANTE E atual;
PUERPERA Puérperas: Comprovagéo do parto Unidades basicas
COM OU SEM por documento de registro de alta de saude
COMORBIDADE ©® hospitalar ou certificado de

Nascimento;

Nao ha necessidade de prescricdo

médica.

Com comorbidade (Vide definicdo
PESSOA COM Anexo ), cadastrado em UBS ou Unidades basicas
COMORBIDADE declaragdo médica, com respectivo de saude

diagndstico da doenga
DEFICIENCIA °5a59anos I jastro no PBPCY 6 constante na
PERMANENTE COM lista fornecida pela Secretaria de Unidades basicas
CADASTRO NO Assisténcia Social, outro documento de saude
PROGRAMA BPC® Comprobatério. Vide Anexo IV

(1) E demais locais a critério da Secretaria Municipal de Saude.

(2) Enfermeiro, médico, fisioterapeuta, terapeuta ocupacional, assistente social, psicélogo, educador fisico,
outros.

(3) Gestante e puérpera com e sem comorbidades deve ser vacinada com vacinas Sinovac/Butantan ou Pfizer.

(4) Programa de Beneficio de Prestagdo Continuada (beneficio concedido a pessoas cuja renda familiar mensal seja
de até Y de salario minimo por pessoa).
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Vacinagao de Pessoas com Comorbidades e Pessoas com Deficiéncia

Permanente, entre 18 a 59 anos de idade

Populagéo

Definigao

Local de
Vacinagéo "

PESSOAS COM COMORBIDADE

Diabetes mellitus

Com diabetes, cadastrado em UBS ou declaracdo médica,
com respectivo diagnostico

Pneumopatias
crdnicas graves

Com patologia (Vide definicdo Anexo I), cadastrado em UBS
ou declaracdo médica, com respectivo diagnéstico

Hipertensao Arterial

Com patologia (Vide definicdo Anexo I), cadastrado em UBS
ou declaracdo médica, com respectivo diagnéstico

Doenca
cardiovascular

Com patologia (Vide definicdo Anexo ), cadastrado em UBS
ou declaracdo médica, com respectivo diagndstico

Doenca
cerebrovascular

Com patologia (Vide definicdo Anexo ), cadastrado em UBS
ou declaragdo médica, com respectivo diagnéstico

Doenca renal crbnica

Doenca renal cronica e/ou sindrome nefroética, cadastrado
em UBS ou declaragdo médica, com respectivo diagndstico.

Imunossupressao

Transplantado, HIV, doencgas reumaticas imunomediadas
sisttmicas em atividade e em uso de predinisona ou
equivalente >10 mg/dia em pulsoterapia, uso de
imunossupressores, com imunodeficiéncias primarias. Vide
definigdo Anexo ), cadastrado em UBS ou declaragdo
meédica, com respectivo diagnostico ou tratamento.

Hemoglobinopatias
graves

Doenca falciforme e talassemia maior, cadastrado em UB ou
delcaragdo meédica, com respectivo diagndstico.

Obesidade moérbida

Com indice de massa corpérea (IMC) 240.

Cirrose hepatica

Com cirrose hepatica Child-Pugh A, B ou C, cadastrado em
UBS ou declaragdo médica, com respectivo diagndstico.

Unidades Basicas
de Saude

PESSSOAS COM DEFICIENCIA PERMANENTE

Com cadastro no
Programa BPC®

Vide Anexo IV e devem ser cadastradas no Programa BPC®
e constante na lista fornecida pela Secretaria de Assisténcia
Social ou outro documento comprobatorio.

Unidades Basicas
de Saude

Sem cadastro no
Programa BPC®

Vide descrigdo do Anexo IV

Unidades Basica de
Saude

(1) E demais locais a critério da Secretaria Municipal de Saude.
(2) Programa de Beneficio de Prestagdo Continuada (beneficio concedido a pessoas cuja renda familiar
mensal seja de até ¥4 de salario minimo por pessoa).

Obs.: Os municipios que tiverem concluido a vacinagdo dos grupos previstos na Fase |, e tendo

disponibilidade de doses destinado para essa populagao alvo, poderdao avangar para a vacinagdo do grupos
previstos na Fase Il.
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PLANO ESTADUAL DE VACINAGAO CONTRA A COVID-19 - 62 EDIGAO

ORIENTAGCOES PARA VACINAGAO DE PESSOAS DEFICIENCIA PERMANENTE

Populagdo-alvo

Descri¢do do grupo

Recomendacbes

Pessoas com
deficiéncia
permanente

Considera-se pessoa com deficiéncia aquela que tem
impedimento de longo prazo de natureza fisica, mental,
intelectual ou sensorial, 0 qual, em interagdo com uma
ou mais barreiras, pode obstruir sua participagéo plena e
efetiva na sociedade em igualdade de condi¢Ges com as
demais pessoas. Este grupo inclui pessoas com:

1. Limitagdo motora que cause grande dificuldade ou

Documento comprobatério, como laudo médico
que indique a deficiéncia; cartbes de gratuidade
no transporte publico que indique a condigao de
deficiéncia; documentos comprobatdrios de
atendimento em centros de reabilitacdo ou
unidades especializadas no atendimento de
pessoas com deficiéncia; documento oficial de

GOVERNO DO ESTADO

SECRETARIA DA SAUDE

incapacidade para andar ou subir escadas.

2. Individuos com grande dificuldade ou incapacidade de

ouvir mesmo com uso de aparelho auditivo.

3. Individuos com grande dificuldade ou incapacidade de

enxergar mesmo com uso de dculos.

4. Individuos com alguma deficiéncia intelectual
permanente que limite as suas atividades habituais,
como trabalhar, ir & escola, brincar, etc.

identidade com a indicacéo da deficiéncia ou
qualquer outro documento que indique se tratar
de pessoas com deficiéncia.

ORIENTAGOES PARA VACINAGAO DOS TRABALHADORES DA EDUCAGAO

Populagédo-alvo

Descricdo do grupo

Recomendacdes

Trabalhadores da
educagéo

Todos os professores e funcionarios das escolas
publicas e privadas do ensino bdsico (creche, pré-
escola) ensino fundamental, ensino médio,
profissionalizante e EJA.

Nessa estratégia sera solicitado documento que
comprove a vinculagdo ativa do profissional com a
escola ou apresentacdo de declaracdo emitida pela
instituicéo de ensino.

Trabalhadores da

Todos os professors, técnicos e funciondrios das

Nessa estratégia sera solicitado documento que

educagéo Instituigdes de Ensino Superior publicas e privadas. . < -
comprove a vinculacéo ativa do profissional com a
Instituicdo do Ensino Superior ou apresentacéo de
declaracéo emitida pela institui¢do de ensino.
Trabalhadores da | Todos os trabalhadores da Assiténcia Social N ratéai 4 solicitado d i
Assisténcia Social | conforme definido na Resolugéo Conjunta n° €ssa eslalegia sera solicitado documento que

001/2021 — CEAS/PR e CIB/PR (SUAS)

comprove a vinculaco ativa do profissional com a
Institui¢do do Ensino Superior ou apresentagdo de
declaracéo emitida pela instituicdo
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ANEXO V

PLANO ESTADUAL DE VACINAGAO CONTRA A COVID-19, 62 EDICAO

ROTEIRO PARA ELABORI:\QZ\O DE PLANO DE AGAO MUNICIPAL DE
VACINACAO CONTRA A COVID-19

SUMARIO

. INTRODUCAO

. IDENTIFICACAO

. FARMACOVIGILANCIA

. OPERACIONALIZACAO DA VACINACAO
. SISTEMAS DE INFORMACAO

. GRUPOS PRIORITARIOS

. COMUNICACAO

~N OO o B~ 0N -

1. INTRODUGCAO

Os Municipios devem elaborar o Plano Municipal de Vacinacdo Contra a
COVID-19, tendo como referéncia o Plano Estadual de Vacinagao Contra a
COVID-19 e as diretrizes do Plano Nacional de Operacionalizagédo de
Vacinagdo Contra a COVID-19, do Programa Nacional de Imunizagdes do

Ministério da Saude.

2. IDENTIFICAGAO

Municipio: | Regional de Saude:
Endere¢o da SMS:
= Contato
Fungdo Nome Telefone E-mail

Secretario/a Municipal de
Saude

Responsavel Vigilancia
Epidemiolégica
Responsavel Vigilancia
Sanitaria

Responsavel Atengao
Primaria

Coordenador/a
Imunizagao
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3. FARMACOVIGILANCIA
O monitoramento dos eventos pds-vacinagado seguira o disposto no Protocolo de

Vigilancia Epidemiolégica e Sanitaria de Eventos Adversos Pdés-Vacinagdao (VEAPV),
elaborado pelo Ministério da Saude, em parceria com a Anvisa, especifico para vigilancia

dos eventos adversos decorrentes da vacinagao contra a COVID-19, disponivel em https://
www.gov.br/saude/pt-br/media/pdf/2020/dezembro/21/estrategia_vacinacao_covid19.pdf.

Acoes Atividades

Informar  estratégia de sensibilizacdo e
capacitagdo dos servigos de saude, inclusive
privados, para a notificagdo imediata de casos,
divulgando a definigdo de caso estabelecida

Notificagdo de EAPV Definir o fluxo da realizagdo da notificagéo

Indicar o responsavel pela inclusdo da notificagao
no sistema de informacao E-SUS notifica

Caso elabore instrumento especifico para a agao,
incluir como ANEXO

Definir responsavel pela investigagcao

Investigacdo de EAPV Detalhar passo a passo

Estabelecer fluxo de encaminhamento para
atendimento

Indicar o responsavel em informar a Regional de
Saude em 24 horas

Identificacdo de Eventos Graves Detalhar como sera repassada a notificacdo a
Pds-Vacinagao, conforme Portaria | Regional de Saude (telefone, e-mail, planilha ou
n.° 204, de 17 de fevereiro de 2016 | outra forma)

Definir o servigo de referéncia para atendimento
ao usuario
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4. OPERACIONALIZAGAO DA VACINAGAO
A operacionalizagdo da vacinagdo contempla a organizagdo e programagao

detalhada de todo o processo de vacinagao.

Agoes Atividades

Descrever como ocorrera o recebimento, armazenamento e

L ) a distribuicdo dos insumos
Organizagéo da Rede de Frio . ) o
Descrever estratégias de seguranca dos imunobiolégicos

no transporte e no armazenamento

Informar como e quando sera realizado o treinamento dos
Capacitago/atualizacdo dos profissionais | Profissionais envolvidos na vacinagéo

de salde Definir agdes de orientagdo sobre o uso de Equipamentos
de Protegao Individual — EPI

Descrever a rotina de trabalho e organizagdo da sala de
vacina

Verificar a necessidade de ampliar a forga de trabalho para
vacinacgéao e definir agbes

Vacinagéo Definir medidas de prevencédo e controle para COVID-19
previstas na Resolugdo SESA n.° 632/2020 no acolhimento
das pessoas nos locais de vacinagao

Organizar estratégia de atendimento/vacinagdo (pontos de
vacinagao, extramuro, parcerias com instituigdes, horario de
atendimento, entre outros)
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5. SISTEMAS DE INFORMAGAO
Os sistemas de informacdo na operacionalizacdo da campanha de vacinacédo tém
como objetivo o monitoramento e avaliagédo dos dados relativos a vacina e aos usuarios,

desde a logistica dos insumos até a administragcdo, farmacovigilancia e estudos pos-

marketing.
Acoes Atividades
Descrever como o municipio estruturou o processo de
rotina de trabalho para o registro dos dados
Identificar a capacidade tecnolégica disponivel nas salas de
Operacionalizagdo do Sistema de vacina
Informacéo Mapear os possiveis cenarios' para otimizar a

operacionalizagao da campanha

Definir estratégias de capacitagdo de profissionais para
registro dos dados dos vacinados no sistema de informagéo

Elaborar formulario contendo as variaveis para registro

Vacinagdo Extra Muro posterior no Sistema de Informag&o preconizado pelo PNI

Entregar a Caderneta de Vacinagao contendo os dados de
Registro na Caderneta de Vacinagao identificagdo pessoal e dados do registro de aplicagcdo da
vacina

'Cenarios de acordo com as condigdes tecnoldgicas das salas de vacinagao:

e Cenario 1 - Estabelecimento de Saude COM conectividade na internet e condigcbes de usar QR
CODE (Preparar equipamentos e Recursos Humanos);

e Cenario 2 - Estabelecimento de Saide COM conectividade na internet e condigbes de fazer digita-
¢ao online;

e Cenario 3 - Estabelecimento de saude SEM conectividade e sem computador (utilizar planilha e re-
gistrar posteriormente na SMS).
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6. GRUPOS PRIORITARIOS

Grupos Prioritarios Quantitativo

Pessoas de 60 anos ou mais institucionalizadas

Populacdo Indigena em Terras Indigenas Demarcadas
Trabalhadores de Saude que atuam em Servigcos de Saude

Pessoas de 80 anos ou mais

Pessoas de 75 a 79 anos

Pessoas de 70 a 74 anos

Pessoas de 65 a 69 anos

Pessoas de 60 a 64 anos

Pessoas em Situacdo de Rua

Trabalhadores de Forga de Seguranga e Salvamento

Pessoas com Comorbidades de 18 a 59 anos e

Gestantes e Puérperas 18 a 59 anos

Trabalhadores Educacionais e da Assisténcia Social (CRAS, CREAS,
Casas/Unidades de Acolhimento)

Pessoas com Deficiéncia Institucionalizadas

Pessoas com Deficiéncia Permanente Severa

Quilombolas, Povos e Comunidades Tradicionais Ribeirinhas
Caminhoneiros

Trabalhadores de Transporte Coletivo Rodoviario e Ferroviario de Passageiros
Trabalhadores de Transporte Aéreo

Trabalhadores Portuarios

Populagéo Privada de Liberdade (exceto trabalhadores de saude e seguranca)
Trabalhadores do Sistema Prisional

TOTAL

7. COMUNICAGCAO
A estratégia da comunicagdo sera informar a populagdo sobre o Plano da Acgao

Municipal e o Plano Estadual de Vacinacdo Contra a COVID-19.

Acoes Atividades

Informar elaboragdo de material para divulgacdo e
conscientizagdo da populagcdo sobre a estratégia de
vacinagao dos grupos prioritarios

Comunicacgéo . . o .
¢ Informar se sera realizado campanha publicitaria utilizando

os diferentes meios de comunicagéo: radio, televisao, sites,
jornais, entre outros

(Local, data) , / 12021.

Nome do Responsavel pela Elaboragéo do Plano de Agéo
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