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1. APRESENTACAO

O Ministério da Saude (MS), por meio da Coordenagdo Geral do Programa
Nacional de Imuniza¢cdes (CGPNI) e do Departamento de Imunizacdo e Doencgas
Transmissiveis (DEIDT) da Secretaria de Vigilancia em Saude (SVS), apresenta o
Plano Nacional de Operacionalizacdo da Vacinagcdo contra a COVID-19, como
medida adicional de resposta ao enfrentamento da doenca, considerada como
Emergéncia de Saude Publica de Importancia Internacional (ESPII), mediante
acOes de vacinacdo nos trés niveis de gestao.

O Programa Nacional de Imunizacdes (PNI), criado em 18 de setembro de 1973,
é responsavel pela politica nacional de imuniza¢des e tem como misséo reduzir a
morbimortalidade por doencgas imunopreveniveis, com fortalecimento de acdes
integradas de vigilancia em salde para promocao, protecao e prevencao em saude
da populacdo brasileira. E um dos maiores programas de vacinacdo do mundo,
sendo reconhecido nacional e internacionalmente. Atualmente, atende 212 milhdes
de pessoas, € um patrimonio do estado brasileiro, mantido pelo comprometimento
e dedicacéo de profissionais de saude, gestores e de toda populacéo. Sdo 47 anos
de ampla expertise em vacinacdo em massa e esta preparado para promover a
vacinacao contra a COVID-109.

Para colaboracao na elaboracdo deste plano, o Ministério da Saude instituiu a
Camara Técnica Assessora em Imunizacado e Doencas Transmissiveis por meio da
Portaria GAB/SVS n° 28 de 03 de setembro de 2020 com a Coordenacéo da SVS,
composta por representantes deste ministério e de outros 6rgdos governamentais
e nao governamentais, assim como Sociedades Cientificas, Conselhos de Classe,
especialistas com expertise na é&rea, Organizacdo Pan-Americana da Saude
(OPAS), Conselho Nacional de Secretarios de Saude (Conass) e Conselho
Nacional de Secretarias Municipais de Saude (Conasems).

A COVID-19 é a maior pandemia da historia recente da humanidade causada
pelo novo coronavirus (SARS-CoV-2), que causa infeccdo respiratoria aguda

potencialmente grave. Trata-se de uma doenca de elevada transmissibilidade e
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distribuicao global. A transmisséo ocorre principalmente entre pessoas por meio de
goticulas respiratorias ou contato com objetos e superficies contaminadas.
Segundo a Organizacdo Mundial de Saude (OMS), cerca de 40% das pessoas
tém a forma leve ou moderada da doenca, porém aproximadamente 15% delas
desenvolvem a doencga severa necessitando de suporte de oxigénio. Tem-se ainda
gue 5% da populacdo que é afetada com a forma grave da doenca e pode vir a
desenvolver além das complicacdes respiratérias, complicacfes sistémicas como

trombose, complica¢gdes cardiacas e renais, sepse e choque séptico.

2. SITUACAO EPIDEMIOLOGICA DO MUNICIPIO

Encerramos o ano de 2020 com 842 casos positivos para COVID-19
(representando 5,3% da populacdo ndo-me-toquense) e 10 6bitos, sendo o primeiro
caso positivo notificado em 22 de abril e o primeiro 6bito em 18 de maio. A Figura
1 apresenta a curva de crescimento dos casos ao longo do ano. A Letalidade
aparente do municipio caiu de 3,2%, no inicio da pandemia, para 1,19% em
dezembro, valor inferior a média do estado do Rio Grande do Sul (2,0%), ou seja,
embora houveram mais casos positivos, o nimero de pacientes que evoluiram para
Obito ndo cresceu proporcionalmente.

As Figuras 2 e 3 apresentam os perfis de idade e localidade dos pacientes

positivos.
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Figura 3 - Localidade de residéncia dos casos positivos.

3. VACINAS COVID-19

O planejamento da vacinacdo municipal seguira orientacdes do Plano Nacional
de Operacionaliza¢do da Vacinacao contra a COVID-19, e este segue 0s critérios
em conformidade com o registro e licenciamento de vacinas, que no Brasil é de
atribuicdo da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa), conforme Lei n°
6.360/1976 e regulamentos técnicos como RDC n° 55/2010, RDC 348/2020 e RDC
n° 415/2020. Ressalta-se ainda a RDC n° 444, de 10 de dezembro de 2020, que
estabelece a autorizacao temporaria de uso emergencial, em carater experimental,
de vacinas COVID-19 para o enfrentamento da emergéncia de saude publica de
importancia nacional, decorrente do surto do novo coronavirus (SARS-CoV-2).
Trata-se de normativa que estabelece os critérios minimos a serem cumpridos
pelas empresas para submissdo do pedido de autorizacdo temporaria de uso

emergencial durante a vigéncia da emergéncia em saude publica, detalhados no



Guia da Anvisa n° 42/2020. Estéa previsto ainda na normativa a exigéncia de que os
pacientes a serem vacinados com vacinas aprovadas para uso emergencial
deverdo preencher um termo de consentimento livre e esclarecido o qual deve estar
complementado com os dados especificos da vacina objeto de autorizagdo de uso
emergencial. Ressalta-se que a vacinacao é gratuita.

De acordo com o panorama da OMS, atualizado em 10 de dezembro de 2020,
existem 162 vacinas COVID-19 candidatas em fase pré-clinica de pesquisa e 52
vacinas candidatas em fase de pesquisa clinica. Das vacinas candidatas em
estudos clinicos, 13 se encontram em ensaios clinicos de fase Ill para avaliacdo de
eficacia e seguranca, a Ultima etapa antes da aprovacdo pelas agéncias
reguladoras e posterior imunizacao da populacéo.

Em um momento inicial, onde néo existe ampla disponibilidade da vacina no
mercado mundial, o objetivo principal da vacinagéao passa a ser focado na reducao
da morbidade e mortalidade pela COVID-19, de forma que existe a necessidade de

se estabelecer grupos prioritarios para a vacinacao.

4. COMPETENCIAS DA ESFERA MUNICIPAL
Cabe ao municipio as seguintes competéncias:

® A coordenacédo e a execucdo das acfes de vacinacao integrantes do PNI
(Programa Nacional de Imunizagdes), incluindo a vacinagdo de rotina, as
estratégias especiais (como campanhas e vacinacdes de bloqueio) e a notificacao
e investigacdo de eventos adversos e Obitos temporalmente associados a
vacinacao;

® A geréncia do estoque municipal de vacinas e outros insumos, incluindo o
armazenamento e o transporte para seus locais de uso, de acordo com as normas
vigentes;

® O descarte e a destinacéo final de frascos, seringas e agulhas utilizados,

conforme as normas técnicas vigentes;



® A gestdo do sistema de informacdo do PNI, incluindo a coleta, o
processamento, a consolidacao e a avaliacdo da qualidade dos dados provenientes
das unidades notificantes, bem como a transferéncia dos dados em conformidade
com os prazos e fluxos estabelecidos nos ambitos nacional e estadual e a

retroalimentagéo das informag6es as unidades notificadoras.

4. OBJETIVOS ESPECIFICOS

Vacinar os grupos de maior risco de desenvolvimento de formas graves e 6bitos;
® Vacinar trabalhadores da saude para manutencdo dos servicos de saude e
capacidade de atendimento a populacao;
® Vacinar os individuos com maior risco de infeccéo;

Vacinar os trabalhadores dos servicos essenciais.

5. ESPECIFICAQC)ES DA VACINA QUE SERA DISPONIBILIZADA NA
CAMPANHA

A Campanha Nacional de vacinacdo contra a COVID-19 iniciara com a
vacina Sinovac/Butantan (Quadro 1). A vacina desenvolvida pelo laboratério
Sinovac em parceria com o Butantan € uma vacina contendo o virus SARS-CoV-2
inativado. Os estudos de soroconversdo da vacina Sinovac/Butantan,
demonstraram resultados de > 92% nos participantes que tomaram as duas doses
da vacina no intervalo de 14 dias e > 97% nos 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 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 casos graves no grupo placebo.



Sinovac - Butantan

Plataforma Virus inativado

Indicacdo de uso maior ou igual a 18 anos

Forma Farmacéutica Suspensdo injetavel

Apresentagdo Frascos-ampola com 0,5 mL (frasco monodose)
Via de administracdo IM (intramuscular)

2 doses de 0,5 mL cada, com intervalo de 2-4
semanas

0,5mL contém 600 SU de antigeno do virus
inativado SARS-CoV-2

12 meses a partir da data de fabricagao se
Prazo de validade e conservacdo | conservado na temperatura

2°C a 8°C

Validade apos abertura do frasco | Imediatamente apos abertura do frasco

Esquema vacinal/Intervalos

Composigdo por dose

Dados sujeitos a alteragoes
* a indicacdo da vacina sera para pessoas a partir de 18 anos de idade no pais.
Fonte: CGPNI/SVS/MS

Quadro 1 - Especifica¢des da vacina COVID-19: Sinovac/Butantan. Brasil, 2021.

6. ESQUEMA DE VACINACAO

A vacina proveniente do laboratdrio Sinovac/Butantan, devera ser
administrada exclusivamente por via intramuscular em esquema de duas doses,
com intervalo entre as doses, de 02 a 04 semanas. Destaca-se que, em caso de
alguma ocorréncia que impeca o individuo de retornar no prazo determinado, é

possivel tomar a 22 dose para completar o esquema.

7. PROCEDIMENTO PARA A ADMINISTRACAO DAS VACINAS

A administracdo da vacina sera pela via intramuscular (IM), no musculo
deltéide, observando a via e dosagem orientadas pelo laboratorio. Contudo podera

ser realizado no vasto lateral da coxa caso haja algum impedimento ou
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especificidade. Outra area alternativa para a administracdo sera a ventroglltea,
devendo ser utilizada por profissionais capacitados.

Serdo utilizadas para aplicacdo seringas e agulhas com as seguintes
especificacoes:
a) seringas de plastico descartaveis (de 1,0 ml, 3,0 ml, 5,0 ml);
b) agulhas descartaveis de para uso intramuscular: 25 x 6,0 dec/mm; 25 x 7,0

dec/mm; 25 x 8,0 dec/mm e 30 x 7,0 dec/mm.

Ao final do expediente e considerando a necessidade de otimizar doses
ainda disponiveis em frascos abertos, a fim de evitar perdas técnicas, direcionar o
uso da vacina para pessoas contempladas nos grupos priorizados no Plano

Nacional de Operacionalizacdo da Vacinagéo contra a COVID-19.

8. ESTRUTURA FiSICA MUNICIPAL

9.1 Rede de frio

Com o objetivo de manter a confiabilidade da temperatura de armazenamento
dos imunobiol6gicos nas diversas unidades de rede de frio orienta-se o registro da
temperatura em mapas de controle, no inicio e término do expediente. Os sensores
aplicados a medicdo devem ser periodicamente calibrados e certificados de forma
a garantir a precisao dos registros de temperatura.

As Unidades Basicas de Saude municipais que disponibilizardo as doses da
vacina para a comunidade possuem céamara de conservagcdo para O
armazenamento do imunobiolégico, de forma a garantir a eficacia da vacina a qual
pode ser alterada por fatores relacionados ao meio ambiente, como a temperatura,
a qual devera ser mantida a +2 a +8 °C. O municipio dispde de atualmente de 5
salas de vacinas. As salas de vacina estdo integradas ao Setor de Vigilancia

Epidemioldgica e Imunizagoes.
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9.2 Insumos

O municipio possui um estoque de 3.000 seringas e 10.000 agulhas de via IM,
sendo suficiente para iniciar a primeira fase da campanha, caso o Estado néo

disponibilize os insumos para a operacionalizacao da estratégia em tempo habil.

9. SISTEMA DE INFORMACAO E REGISTROS DAS DOSES APLICADAS

Para a campanha nacional de vacinacao contra COVID-19, o registro da dose
aplicada sera nominal/individualizado. Os registros deverdo ser realizados no
Sistema de Informacdo do Programa Nacional de Imunizac@es (SI-PNI) em todos
0s pontos de vacinacao da rede publica e privada de saude, conforme descricdo
abaixo.
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UBS Municipais Envolvidas na Estratégia de Vacinagao

Unidade Basica de Saude Turno
UBS CENTRAL - 2244403 Manhé e Tarde
UBS SANTO ANTONIO - 2244829 Tarde
UBS JARDIM - 2244810 Tarde
UBS INDUSTRIAL - 2244411 Tarde
UBS VIAU - 2244802 Tarde

Tabela 1 - UBS municipais para vacinagao.

A vacinacdo contra a COVID-19 pode exigir diferentes estratégias, devido a

possibilidade da oferta de diferentes vacinas, para diferentes faixas etarias/grupos

e também da realidade do municipio. Alguns pontos devem ser considerados pelos

para definicAo das estratégias, que envolvem o0s seguintes aspectos, conforme

orientacdo a sequir:

a)

b)

d)

Vacinacdo de trabalhadores de saude: exige trabalho conjunto entre
Atencdo Primaria a Saude e Urgéncia e Emergéncia, principalmente para
agueles que atuam em unidades exclusivas para atendimento da COVID-
19;

Vacinacédo de idosos: a vacinagcao casa a casa pode ser uma estratégia em
resposta aqueles que tém mobilidade limitada ou que estejam acamados;
Organizacdo da unidade primaria em saude em diferentes frentes de
vacinagdo, para evitar aglomeragfes; deve-se pensar na disposicdo e
circulacdo destas pessoas nas unidades de saude e/ou postos externos de
vacinacao;

Realizacéo de vacinagao extramuro, atraves da estratégia Drive Thru, em
locais abertos, ventilados e de facil acesso a populacéo

Realizacdo de vacinagdo domiciliar, especialmente para aqueles com

dificuldade de locomocgao, idosos acamados, entre outros; [
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f) Articulacdo com a Assessoria de Comunicacdo (ASCOM), entre outros
setores afim de realizar ampla divulgacdo sobre a vacinacdo com

orientacdes especificas para publico alvo.

10. POPULACAO ALVO

O Plano de Vacinacéo desenvolvido pelo Programa Nacional de Imunizacfes
em cooperagdo com o comité de especialistas da Camara Técnica, foi baseado em
principios similares aos estabelecidos pela OMS, bem como nas consideracdes
sobre a viabilizacdo operacional das acdes de vacinacdo. Optou-se pela seguinte
ordem de priorizacdo: preservacdo do funcionamento dos servicos de saulde,
protecdo dos individuos com maior risco de desenvolvimento de formas graves e
Obitos, seguido da preservacdo do funcionamento dos servicos essenciais e
protecdo dos individuos com maior risco de infeccao.

Dessa forma, serdo priorizados 0s seguintes grupos:

a) Trabalhadores da saude (ver estrato populacional abaixo);
b) Pessoas idosas residentes em instituicbes de longa permanéncia

(institucionalizadas);

c) Pessoas a partir de 18 anos de idade com deficiéncia, residentes em

Residéncias Inclusivas (institucionalizadas);

d) Populacéo indigena vivendo em terras indigenas.

O Informe Técnico Campanha Nacional de Vacinagédo contra a COVID-19
recomenda a seguinte ordem para vacinacao dos trabalhadores da satude conforme
disponibilidade de doses:

a. Equipes de vacinagéo que estiverem inicialmente envolvidas na vacinagao
dos grupos elencados;

b. Trabalhadores das Instituicbes de Longa Permanéncia de ldosos e de
Residéncias Inclusivas (Servico de Acolhimento Institucional em Residéncia

Inclusiva para jovens e adultos com deficiéncia);
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c. Trabalhadores dos servicos de saude publicos e privados, tanto da urgéncia
quanto da atencao basica, envolvidos diretamente na atencéo/referéncia para os
casos suspeitos e confirmados de COVID-19;

d. Demais trabalhadores de saude.

Cabe esclarecer que TODOS os trabalhadores da saude seréo
contemplados com a vacinacéo, entretanto a ampliacdo da cobertura desse publico

sera gradativa, conforme a disponibilidade de vacinas.

11. ESTIMATIVA DE DOSES

Para contemplar a fase inicial da campanha de vacinagéao contra a COVID-
19, considerando o esquema de duas doses estima-se que sejam necessarias 0

total de 694 doses, conforme o Quadro 1.

Populacdo Alvo Estimativa de NUmero estimado de
Populacao* doses de vacinas para
esquema completo
Trabalhadores de Saude 275 550

Pessoas idosas residentes 72 144

em instituicdes de longa

permanéncia (institucionalizadas)

Pessoas a partir de 18 anos 0 0
de idade com deficiéncia,
residentes em Residéncias

Inclusivas (institucionalizadas)

Populacao indigena vivendo em 0 0
terras indigenas
Totais 347 694

* Estimativas elaboradas conforme dados da Campanha Influenza de 2020.
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12.  VIGILANCIA DOS EAPV

Evento Adverso Poés-Vacinacdo (EAPV) é qualquer ocorréncia médica
indesejada ap0s a vacinacdo e que, ndo necessariamente, possui uma relacao
causal com o uso de uma vacina ou outro imunobiolégico (imunoglobulinas e soros
heter6logos). Um EAPV pode ser qualquer evento indesejavel ou ndo intencional,
isto &, sintoma, doenca ou um achado laboratorial anormal.

A grande maioria dos EAPV é local e/ou sistémico de baixa gravidade. Por essa
razdo as acoes de vigilancia sdo voltadas para os eventos moderados e graves.

As vacinas sao produtos biolégicos com excelente perfil de seguranca e a
ocorréncia de eventos adversos relacionados a vacinacao deve ser imediatamente
notificada, investigada e esclarecida para que nao ponha em risco o programa de
imunizacdes e a seguranca epidemioldgica de toda a populacao.

Assim, é importante o fortalecimento da vigilancia dos EAPV, a fim de manter
a tranquilidade no processo, sendo de obrigatoriedade do municipio a notificacao

compulsoria no sistema de notificagbes de EAPV

13.  MONITORAMENTO, SUPERVISAO E AVALIAGCAO

O monitoramento, supervisdo e avaliacdo sdo importantes para
acompanhamento da execucao das acdes planejadas, na identificacdo oportuna da
necessidade de intervencdes, assim como para subsidiar a tomada de decisao
gestora em tempo oportuno. Ocorre de maneira transversal em todo o processo de
vacinacdo. O monitoramento esta dividido em trés blocos, a saber:

1. Avaliacéo e identificacdo da estrutura existente na rede;

2. Processos;

3. Indicadores de intervencéo.

O Plano Nacional de Operacionalizagcao da Vacinagédo contra a COVID-19,

exige o preenchimento dos indicadores conforme a Figura 4.
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Recurso financeiros

Cobertura Vacinal

Doses aplicadas por tipo de

vacina

Monitoramento do avango da
campanha por fases/etapas
Doses perdidas

Estoque de vacina

Taxa de abandono de vacinas

Motificagio de EAPY

Boletins informativos

Indicadores

Recursos orgamentario e financeiro repassados para estados e
municipios.

Cobertura vacinal por instancias de gestao e grupos prioritarios.

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

Por natureza do servigo (Pablico [ Privado).

Por municipio.

Metas estabelecidas de alcance da vacinagao por periodo/fases da
campanha.

Perdas técnicas e fisicas por instancia de gestao.

N° de doses disponiveis por instancia de gestao.

N° de primeiras & de segunda doses por instincia de gestao.

N casos EA PV.

Pop-alvo.

Por faixa etaria.

Critério de gravidade - Investigado/encerrado com decisio de nexo
causal por instancia de gestio.

N* boletins informativos produzidos e publicados.

Figura 4 - Indicadores determinados pelo Plano Nacional de Operacionalizacdo da Vacinacéo

contra a COVID-19.

14. META PARA VACINACAO

Tendo em vista o objetivo principal da vacinacéo, de reduzir casos graves e

Obitos pela COVID-19, é fundamental alcancar altas e homogéneas coberturas

vacinais. Para tanto, todos os esfor¢cos devem estar voltados para vacinar toda a

populacao alvo. Portanto, o PNI estabeleceu como meta, vacinar pelo menos 90%

da populacéo alvo de cada grupo, uma vez que é de se esperar que uma pequena

parcela da populacdo apresente contraindicagdes a vacinacao.
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15.

MEDIDAS SANITARIAS DE PREVENCAO E CONTROLE

Fixar cartazes para comunicacao a populacdo sobre as medidas de prevencao
e controle (etiqueta respiratoria), sinais e sintomas de sindrome gripal e outras
informacgdes sobre a COVID-19;

Organizar os servi¢cos conforme protocolos locais de prevencédo da COVID-19
e/ou manuais do Ministério da Salde para a porta de entrada dos atendimentos
na UBS e para os locais de vacinacao;

Disponibilizar locais para higienizacdo das maos ou ofertar dispenser com
alcool em gel na concentracdo de 70%, para facilitar a higienizacdo das maos
dos profissionais e da populacao que buscar a vacinacao em locais de destaque,
Sempre que possivel utilizar sistema de agendamento para evitar acimulo de
pessoas na fila de espera,;

Aumentar a distancia nas filas, entre uma pessoa e outra (no minimo um metro).
Sugere-se, para tanto, a marcacdo de distanciamento fisico no chdo para
orientar a distancia entre as pessoas na fila;

Ampliar a frequéncia de limpeza de pisos, corrimdos, macanetas e banheiros
com solucdo de agua sanitaria e a desinfeccédo de fémites e superficies com
alcool a 70%; +

Manter comunicacdo frequente com a equipe de vigilancia em saude do
Municipio para organizacdo do fluxo de rastreamento e monitoramento dos

casos suspeitos de COVID -19.
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16. USO DE EQUIPAMENTOS DE PROTECAO INDIVIDUAL

A utilizacdo de Equipamentos de Protecado Individual (EPIS) pelos
trabalhadores de saude envolvidos na Campanha Nacional de Vacinag&o contra a
COVID-19, tem como objetivo a protecdo destes trabalhadores, bem como a
seguranca dos individuos que serdo atendidos pela vacinacdo. Nesse sentido,
seguem abaixo as orientacoes:

EPIs recomendados durante a rotina de vacinacgao:

e Mascara cirdrgica: obrigatéria durante todo o periodo de vacinacgéo, prevendo-
se quantitativo suficiente para troca a cada 2-3 horas ou quando estiver amida;

e Protecdo ocular: Protetor facial (face shield) ou 6culos de protecéo;

e Avental descartavel para uso diario ou avental de tecido higienizado

diariamente;
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