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1 INTRODUCAO

No Brasil, desde o inicio do século XIX, as vacinas sdo utilizadas como medida de
controle de doencas. No entanto, somente a partir do ano de 1973 é que se formulou o
Programa Nacional de ImunizagGes (PNI) com o objetivo de organizar toda a politica nacional
de vacinagao da populagao brasileira e a missao de controlar, erradicar e eliminar as doencas
imunopreveniveis.

O PNI oferece, no Calenddrio Nacional de Vacinagdo, todas as vacinas
recomendadas pela Organizacdo Mundial de Saude (OMS), além de imunobioldgicos
especiais de alto custo financeiro, para grupos em situacdo de maior risco, nos Centros de
Referéncia para Imunobioldgicos Especiais (CRIE). Com a aprovagao pela Anvisa e um rigido
controle de qualidade pelo Instituto Nacional de Controle da Qualidade em Saude — INCQS,
segue os padrdes dos mais eficientes e confidveis programas de vacina¢gdo do mundo.

Ressalta-se ainda que a inser¢dao de um novo imunobioldgico no programa para um
determinado grupo populacional é uma decisao respaldada em bases técnicas e cientificas,
tais como: evidéncia epidemioldgica, eficacia/seguranca da vacina e garantia da
sustentabilidade da estratégia, na qual encontra-se em discussdes com especialistas
realizadas no ambito do Comité Técnico Assessor em Imuniza¢des — CTAl e da Camara
Técnica Assessora em Imunizacdao e Doencas Transmissiveis, instituida por meio da Portaria
Ministerial GAB/SVS n2 28,de 03 de setembro de 2020.

Desta maneira, a partir das definicdes do Ministério da Saude/PNI, a Secretaria
Estadual de Saude do Ceara (SESA) apresenta o Plano Estadual de Operacionalizagao da
Vacinagdao contra a Covid-19, como medida adicional de resposta ao enfrentamento da
doenca, tida como Emergéncia de Saude Publica de Importancia Internacional (ESPII).

Algumas definicdes contidas neste plano s3ao dinamicas, condicionadas as
caracteristicas e disponibilidade das vacinas aprovadas para o uso emergencial, e poderao

sofrer ajustes tais como adequacao dos grupos prioritarios, populagdo-alvo, capacitacdes e
estratégias para a vacinacao.

2 OBIJETIVOS

* Estabelecer as acOes e estratégias para a operacionalizacdo da vacinacao contra a covid-
19 no Cear3;

e Apresentar a populacdo-alvo e grupos prioritdrios para vacinacdo definidos por
apresentar maior risco de desenvolvimento de formas graves e ébitos;

* Reduzir a morbimortalidade causada pelo novo coronavirus, visando a manutencao dos
servicos de saude e dos servigos essenciais

Versdo preliminar (atualizado em 27/01/2021) 4



3 COE VACINA

O Centro de Operagdes de Emergéncia em Saude (COE) é uma estrutura
organizacional que tem como objetivo promover a resposta coordenada por meio da
articulacdo e da integracdao dos atores envolvidos. A sua estruturacao permite a andlise dos
dados e das informagbes para subsidiar a tomada de decisdao dos gestores e técnicos, na
definicdo de estratégias e acles adequadas e oportunas para o enfrentamento de
emergéncias em saude publica.

No Estado do Ceara, o COE tem como principal objetivo acompanhar os processos,
definir estratégias e elaborar os planos para a vacinagcdao, a fim de alcangar resultados
satisfatérios, e possui uma composicdo que envolve a gestdo, comunicac¢do, logistica e
operacionalizacao (Figura 1).

Figura 1. Estrutura do COE Vacina contra Covid-19. Cear3, 2020

Gabinete

Logistica e
Planejamento

COVEP -
Assessoria

Fonte: SESA/SEVIR/ CEMUN, 2021.
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4 GRUPOS PRIORITARIOS

Considerando a disponibilidade limitada de doses da vacina faz-se necessaria a
definicdo de grupos prioritarios para a vacinacao.

A definicdo dos grupos prioritarios para vacinagdo contra Covid-19 é discutida e
respaldada em critérios epidemioldgicos e caracteristica da vacina, tais como avaliacdo das
incidéncias (coeficientes de hospitalizacdo e mortalidade), identificacdo da populacdo com
maior risco de adoecimento e agravamento (complicacdes e dbitos) e necessidade de manter
o funcionamento dos servicos de saude (Figura 2).

Figura 2. Grupos prioritarios para Vacinagao contra Covid-19. Ceara, 2020

Pessoas com 60 anos ou
mais institucionalizadas

Pessoas de 75 anos ou
mais

Pessoas com
comorbidades

Funcionarios do sistema
de privagao de
liberdade

Forgas armadas

Trabalhadores
transporte aquaviario

Pessoas com deficiéncia
institucionalizadas

Povos e comunidades
tradicionais ribeirinhas

Pessoas com deficiéncia
permanente grave

Trabalhadores da
educagao do ensino
basico*

Trabalhadores de
transporte coletivo
rodovidrio de
passageiros

Caminhoneiros

Populagdo indigena que
vive em terras indigenas

Povos e comunidades
tradicionais
quilombolas

Pessoas em situagdo de
rua

Trabalhadores da
educagao do ensino
superior

Trabalhadores de
transporte metroviario
e ferroviario

Trabalhadores
portuarios

Fonte: Plano Nacional de Operacionalizagao da Vacinagao contra a Covid-19.
Publicado em 25/01/2020
*Nota: Creche, pré-escolas, ensino fundamental, ensino médio, profissionalizantes e EJA

Trabalhadores de saude

Pessoas de 60 a 74 anos

Populagdo privada de
liberdade

Forgas de seguranga e
salvamento

Trabalhadores de
transporte aéreo

Trabalhadores

industriais

Embora os grupos prioritarios estejam previstos para receber a vacina contra COVID-
19, o MS com base no acordo de fornecimento das doses de vacina com os laboratérios
produtores organizou a campanha de vacinagao por fase e etapas de distribuicao das doses,

sujeitas a alteragoes.
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4.1 Critérios e Defini¢cdes - CEARA

4.1.1 Trabalhadores dos servigos de saude

Em reunido realizada dia 26 de Janeiro de 2021 com Ministério Publico do
Estado do Ceara (MPCE), Ministério Publico Federal (MPF), Procuradoria Geral do
Estado (PGE), Secretarias da Saude do Estado (SESA) e do Municipio de Fortaleza
(SMS) foi acordado prioridade na 12 fase da vacinagdo para os trabalhadores de
saude que atuam em estabelecimentos que atendem pessoas com Covid-19, sendo
seguidos, da ordem de prioridade (Figura 3).

Figura 3. Ordem para a vacinag¢ao de Trabalhadores de saude

Trabalhadores dos

servigos de satide dallinha Profissionais de saude que Profissionais de saude que

trabalham em hospitais atuam em outras um

42 el nieTiEmeTie sem leitos COVID unidades de atendimento

Covid-19

Fonte: SESA

A vacina também serd ofertada para académicos e residentes em saude,
assim como estudantes da drea técnica em saude em estagio hospitalar, atencao
basica, clinicas e laboratérios que estdo atualmente nos servicos prioritarios.

A vacinacdo dos respectivos trabalhadores deve acontecer nos proéprios
estabelecimentos, sendo realizada com prioridade. A orientacdo é que todos os
municipios do Ceard apresentem um censo prévio de quantas pessoas compéem os
grupos prioritarios em cada cidade.

Na Figura 4 consta os trabalhadores dos servicos de saude da linha de frente

enfrentamento Covid-19 (nivel superior, médio e servicos gerais, independente do
vinculo empregaticio).

Figura 4. Trabalhadores dos servigos de saude — enfrentamento Covid-19

* Unidades hospitalares COVID (enfermaria e » ACS, ACE, visitadores domiciliares, enfermeiros,

hospital) técnicos de enfermagem, médicos e dentistas ESF

¢ Transporte pré-hospitalar e inter-hospitalar + Funcionarios ATIVOS dos setores da vigilancia
em saude municipais e estaduais que atuam em

* UPAS barreiras sanitdrias, fiscalizagao de
estabelecimentos de saude, desinfeccdo de

* Emergéncias de hospitais porta-aberta ambientes

* Vacinadores * Colaboradores ativos da ESP/SESA que lidam
diretamente e  presencialmente com o

* Laboratérios de Biologia Molecular treinamento do Elmo técnicos

L CentI‘OS de CO|eta, Testagem e Atend|ment0 . Técr"COS que ||dam com manutencéo de

COVID; gasOmetros hospitalares

* Técnicos de necropsia e médicos legistas

Fonte: SESA h 4 )
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4.1.1.1 Etapas de vacinagao dos trabalhadores de satude segundo setores nas
instituicoes de atendimento misto

Nas instituicdes de atendimento misto, devem ser priorizados os profissionais
dos hospitais e laboratérios que estdo atuando, nos setores abaixo na seguinte
sequéncia:

1. Setores 2. Setores de 3. Setores ndao 4. Setores

COVID apoio COVID COVID administrativos

Recomenda-se passar para a proxima etapa, somente com a conclusdo da
anterior, até que o estoque de vacina seja disponibilizado para cobertura de 100% dos
trabalhadores de saude do estado.

Observagoes:

* A relacdo nominal e a priorizagdo dentro das unidades hospitalares é de
responsabilidade da prépria direcao, que assina termo de responsabilidade (Anexo 6).

* Funciondrios afastados ou de licenca-prémio ndo devem ser vacinados nesse
momento.

4.1.2 Idosos 75 anos ou mais

A priorizagdo do grupo de etdrio acima de 75 anos deve acontecer
considerando os seguintes critérios, pactuados em Comissdao Intergestores Bipartite
do Ceara - CIB/CE (Figura 5).

Figura 5. Ordem para a vacinac¢ao de Idosos 75 anos ou mais

12 Acima
de 75 anos

29 |dosos 32 |dosos 42 |dosos 52 |dosos
acima de acima de acima de acima de

restrito ao 90 anos; 85 anos; 80 anos; 75 anos.

leito;

Fonte: CIB/SESA

Ainda podem ser utilizados pelos municipios para priorizacdo de rotas locais
de bairros ou distritos:
* 0 nUmero absoluto de dbitos
* a taxa de mortalidade por 100.000 habitantes
* 0 numero de casos
* a taxa de incidéncia por 100.000 habitantes
* e outros dados demograficos

Territérios a serem incluidos como prioritarios devem ter de moderada a alta

circulagdo viral. Em areas com baixa testagem deve-se atribuir maior peso aos
desfechos fatais (6bitos) como importante marcador de circulagdo do SARS-CoV-2.

Versdo preliminar (atualizado em 27/01/2021) 8



4.2 Fases da vacinacao

As fases da vacinacdo dependerdo do planejamento de entrega informado pelos
laboratdrios produtores (Figura 6).

Figura 6. 12 Fase da vacinagao, Ceara, 2021

12 etapa
12 fase P

* 34% dos trabalhadores de saude (prioridade para linha de
Trabalhadores de Saude; frente Covid-19)

pessoas de 75 anos ou mais;
pessoas de 60 anos ou mais

* 100% dos idosos institucionalizados
institucionalizadas;
populacdo indigena aldeado 22 etapa

em terras demarcadas
aldeada * 12% dos trabalhadores de saude (prioridade para linha de

frente Covid-19)
*18% idosos 75 anos ou mais (segundo ordem de
prioridade)

* 100% Indigenas aldeados

Fonte: Informe Técnico da Campanha Nacional de Vacinagao contra a Covid-19.
Publicado em 25/01/2020

A 12 fase da campanha foi dividida em etapas mediante cronograma de
recebimento de lotes de vacinas Covid-19 pelo MS.

4.3 Definicao dos grupos da fase da campanha

Pessoas com 60 anos ou mais institucionalizadas: pessoas com 60 anos ou mais que
residem em instituicdes de longa permanéncia para idosos (ILPI), como casa de repouso, asilo
e abrigo. Orienta-se vacinagdo no local contemplando todos os residentes (mesmo com idade
inferior a 60 anos) e todos os trabalhadores desses locais.

Pessoas com Deficiéncia Institucionalizadas: pessoas com deficiéncia que vivem em
residéncia inclusiva (RI), que é uma unidade ofertada pelo Servico de Acolhimento
Institucional, para jovens e adultos com deficiéncia. Orienta-se vacinagdao no local,
contemplando todos os trabalhadores locais.

Povos indigenas vivendo em terras indigenas: indigenas vivendo em terras indigenas
com 18 anos ou mais atendidos pelo Subsistema de Atencdao a Saude Indigena. A vacinagao
sera realizada em conformidade com a organizacdo dos Distritos Sanitarios Especiais Indigena
(DSEI) nos diferentes municipios.

Trabalhadores da Saude: aqueles que atuam em espacos e estabelecimentos de
assisténcia e vigilancia a saude (hospitais, clinicas, ambulatérios, laboratérios e outros). Desta
maneira, compreende tanto os profissionais da saude (médicos, enfermeiros, nutricionistas,
fisioterapeutas, terapeutas ocupacionais, biélogos, biomédicos, farmacéuticos, odontélogos,
fonoaudidlogos, psicélogos, assistentes sociais, profissionais da educacdo fisica, médicos
veterindrios e seus respectivos técnicos e auxiliares) quanto os trabalhadores de apoio
(recepcionistas, segurancas, limpeza, cozinheiros e auxiliares, motoristas de ambulancias e
outros), ou seja, aqueles que trabalham nos servigos de saude, mas que ndo estdo prestando
servicos direto de assisténcia a saude das pessoas, profissionais que atuam em cuidados
domiciliares (cuidadores de idosos e doulas/parteiras), bem como funcionarios do sistema
funerario que tenham contato com cadaveres potencialmente contaminados. A vacina também
serd ofertada para académicos em salude e estudantes da drea técnica em saude em estagio
hospitalar, atengdo basica, clinica e laboratorial.
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229.200 doses

Sinovac/Butanta
n (18/01/2021)

5 META

A meta minima estabelecida pelo MS é vacinar 90% dos grupos prioritdrios para a
vacinagdao, uma vez que é de se esperar que uma pequena parcela da populagdo apresente
contraindicacdes a vacinacdo. A 12 fase corresponde a 619.830 841.213 na 22 fase, 627.572 na
32 fase e 805.818 nas demais fases, totalizando 2.894.433 pessoas no Estado do Ceara (Tabela
1).

Tabela 1. Estimativa populacional, por grupo prioritario. Ceara, 2021

Fase da Vacinagdo Grupos prioritarios Estimativa populacional

Trabalhador da Saude 254.231
Pessoas com 60 anos institucionalizados 3.595
12 Etapa Populacdo Indigena 20.028

Pessoas com deficiéncia institucionalizadas

132
Pessoas com 75 anos ou mais 341.844
Pessoas de 60 a 74 anos 841.213
Comorbidades 627.572
Demais fases Outros grupos 805.818

Fonte: SEVIR PNI/IBGE (Censo 2010 Estimativa 2012). (Versdo preliminar — Atualizado em 27/01/2021).
Nota: Meta atualizada com base na estimativa populacional enviada pelo MS

6 CRONOGRAMA DE DISTRIBUICAO

Estima-se que a distribuicdo de doses da vacina pelo MS acontecera de forma
fracionada e programada no periodo de janeiro a julho de 2021, com o objetivo de garantir
melhor logistica e armazenamento deste imunobioldgico na cadeia de frio.

A vacinacdo acontecerd em estratégia de campanha e a distribuicdo das doses tem
cardter cronoldgico organizado no decorrer dos meses, alternando semanalmente as vacinas de
rotina e as vacinas destinadas aos grupos prioritarios especificos das campanhas da Vacina
COVID-19 e influenza, por fases e etapas.

O Ministério da Saude reitera que, a medida em que o laboratdrio disponibilizar novos
lotes de vacina, o Programa Nacional de Imunizagdes ird dispor de novas grades de distribuicdo e
cronogramas de vacinacdo dos grupos prioritarios.

Figura 7. Doses de vacina recebidas pelo Ceara, 2021

72.500 doses 33.200 doses 334.900

AstraZeneca/Fioc Sinovac/Butanta

ruz (23/01/2021) n (25/01/2021) LR

Fonte: CEMUN/SEVIR 10
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6.1 Cronograma de distribuicao de Seringas para Vacinag¢ao

No Estado do Ceard, o processo de distribuicdo de seringas de 3ml com agulha 25x7
utilizadas para a vacinacdo Covid-19 iniciou no dia 15 de janeiro de 2021. Ao total, foram
distribuidas 1.175.118 unidades visando atender 100% da meta de vacinacdo dos grupos
prioritarios pertencentes a 12 fase de vacinacdo , considerando primeira e segunda dose do
esquema de vacinagao.

7 VACINAS DISPONIVEIS

A Campanha Nacional de Vacinacdo contra a Covid-19 esta sendo realizada com as
vacinas proveniente das Farmacéuticas Sinovac/Butantan e AstraZeneca/Universidade de
Oxford/Fundacdo Oswaldo Cruz (Fiocruz)/Serum india -COVID-19 (recombinante)

7.1 Aspectos da vacina

Apresentacgao:
12 |ote
Sinovac/ Apresentacdo unidose (1 dose/frasco)
Frasco ampola com 0,5 ml
Butantan Validade apds abertura do frasco: uso imediato
29 [ote

Apresentacdo multidose (10 doses/frasco)
Frasco ampola com 5ml
Validade apds abertura do frasco: 8 horas
Conservacgao: +2 a +82 C
Via de administracdo: intramuscular
Volume da dose: 0,5ml/dose

Esquema de vacinagdo: 2 doses com intervalo de 28 dias

Eficacia de 77,96% em casos ambulatoriais, hospitalares e 100% em
casos graves.

Apresentagao:
Multidose (10 doses/frasco)
Frasco ampola com 5ml
Validade apds abertura do frasco: 6 horas

AstraZeneca/Fi

ocruz

Conservagao: +2 a +82 C

Via de administragao: intramuscular

Volume da dose: 0,5ml/dose

Esquema de vacinagdo: 2 doses com intervalo de 12 semanas

Eficacia de 73,43%

Versdo preliminar (atualizado em 27/01/2021)
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8 EIXOS PRIORITARIOS

De acordo com o Ministério da Saude, os 10 eixos prioritarios que definirdo a estratégia de
vacinagao contra a Covid-19 s3o:

Eixo 1 — Situagao

Epidemioldgica

Eixo 10 - Encerramento Eixo 2 — Atualizacdo das

da campanha vacinas em estudo

Eixo 3 — Monitoramento e

Eixo 9 — Comunicagdo
orgamento

Eixo 8 — Monitoramento, Eixo 4 — Operacionalizagdo

supervisdo e avaliagdo da campanha

Eixo 7 — Sistema de Eixo 5—

. ~ Farmacovigilancia
informacgao

Eixo 6 — Estudos de

monitoramento e pds-

marketing
Fonte: SESA/SEVIR/ CEMUN, 2021.

Eixo 1 — Situacdo Epidemioldgica: Identificar grupos de maior risco para adoecimento,
agravamento e débito pela Covid-19 e avaliar as condi¢cdes de armazenamento e duracao da vacina e os
dados de seguranca;

Eixo 2 — Atualizacdo das vacinas em estudo: Acompanhar as plataformas em estudo, o
panorama geral de vacinas em desenvolvimento e a descricao das vacinas brasileiras;

Eixo 3 — Monitoramento e orcamento: Avaliar a vacina — se a mesma entrara como rotina no
calenddrio nacional de vacinacdo ou se em modelo de campanha anual - e os custos dessa
operacionalizacdo;

Eixo 4 — Operacionalizagao da campanha: Acompanhar a estratégia de vacinagao, a distribuicao
de doses por unidade federada e publico-alvo, meta, fases e prioridades;

Eixo 5 — Farmacovigilancia: Monitorar os possiveis eventos adversos pds-vacinacdo apdos o
licenciamento da vacina;

Eixo 6 — Estudos de monitoramento e pds-marketing: Realizar os estudos de efetividade e
seguranga como, por exemplo, a vacinagdo inadvertida de gestantes;

Eixo 7 — Sistema de informagdo: Garantir a rastreabilidade das vacinas através de sistemas
como o DataSUS, obtendo assim o registro nominal da populagdo como forma de avaliar a cobertura
vacinal e o acompanhamento de possiveis eventos adversos pds-vacinagao;
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Eixo 8 — Monitoramento, supervisdo e avaliagdo: Definir indicadores para avaliacdo da
estratégia de vacinacdo, de sua execucdo até os resultados;

Eixo 9 — Comunicac¢ao: Definir plano de comunicacdo da campanha de vacinacdo, com
informacao sobre o processo de producdo e aprovacdo de uma vacina, informacdo sobre a vacinacao,
os publicos prioritarios, dosagens, dentre outros temas.

Eixo 10 - Encerramento da campanha: Avaliar os resultados da futura Campanha.

9 RECURSOS

Considerando a estimativa populacional dos grupos prioritarios para a vacina¢do, na qual
totaliza 2.778.104 pessoas no Estado do Ceara a serem vacinadas nas fases da campanha (Tabela 2).

Tabela 2. Recursos necessarios para a vacinagao contra Covid-19 (Cotimua)

| itens_ |Quantitativo| _ Valorestimado | Repasse | Situacio |

Seringas de 3ml com L :
4.485.190* RS 1.569.816,50 Estadual Licitagdo concluida
agulha 25x7

Camaras de 200I:
Entrega concluida (143

Camaras refrigeradas 200 equipamentos)
e 300l (destino: W RS 2.801.000,00 Federal (Portaria GM
municipios até 100 mil e n2 2.855/2019) Camaras de 300L:
habitantes) Aguardando
cronograma de
entrega

Camaras refrigeradas 400l
(destino: municipios Portaria N23.248 de 02

. . 22 RS 550.550,00 Federal
acima de 100 mil de dezembro de 2020
habitantes)
Computador (destino:

. . . Aberto processo n?

municipios acima de 100 22 RS 154.000,00 Federal

. . 10626212/2020
mil habitantes)
Camaras refrigeradas
2.000I (destino: Centrais 23 920.000.00 Federal Portaria N23.248 de 02

.000, edera
Regionais de Rede de de dezembro de 2020
Frio)
Computador (destino:
. i Aberto processo n?

Centrais Regionais de 23 RS 161.000,00 Federal

10626212/2020
Rede de Frio) /

Camaras refrigeradas
2.000I (destino: Central 02 RS 80.000,00 Federal
Estadual de Rede de Frio)

Portaria N23.248 de 02
de dezembro de 2020

Ar condicionado (destino:
Central Estadual de Rede 03 RS 7.358,00 Federal
de Frio)

Portaria N23.248 de 02
de dezembro de 2020

Fonte: CEMUN/COVEP (Versdo preliminar — Atualizado em 27/01/2021)
*Nota: seringas suficientes para duas doses da vacina
Versdo preliminar (atualizado em 27/01/2021) 13



Tabela 2. Recursos necessdrios para a vacinagao contra Covid-19
(Conclusao)

Valor estimado

Executado

Federal (Portaria GM
RS 1.000.000,00 n22.782 de
14/10/2020 - Custeio)

(fins: materiais de
consumo)
Equipamentos CRIE -

Federal (Portaria N2

Aberto processo N2
RS 298.576,00 3248/2020 -
. 10652171/2020
Investimento)

Camara Fria de 91.690I - Aberto processo N2
° 01 A definir Federal
(+2 +82C) 06444276/2020
Itens Rede de Frio o Aberto processo N2
. - A definir Estadual
(termdmetros e EPIs) 10155844/2020

Itens Rede de Frio (caixas o Aberto processo N2
.. _ - A definir Estadual

térmicas e mobilidrios) 10201099/2020
Reforma: em
andamento

Reforma e amplia¢ao da P Federal/Estadual

- efinir ederal/Estadua I
Rede de Frio Ampliagdo:

Aguardando repasse
federal

. Aberto processo N2
Ultra frezeer (-862C) 02 A definir Estadual
10310920/2020

Aluguel de Container
para Rede de Frio 03 A definir Estadual
Estadual

Aberto processo N2
09909857/2020

Fonte: CEMUN/COVEP (Versdo preliminar — Atualizado em 27/01/2021)
*Nota: seringas suficientes para duas doses da vacina

10 RESIDUOS GERADOS NA VACINACAO

O gerenciamento de residuos de servicos de saude no ambito do PNI deve estar em
conformidade com as definicdes estabelecidas na Resolucdo da Diretoria Colegiada - RDC n° 222, de 28
de marco de 2018, que dispde sobre o regulamento técnico para o gerenciamento de Residuos de
Servicos de Saude e a Resolugao Conama n2 358, de 29 de abril de 2005, que dispde sobre o tratamento e
a disposicao final dos Residuos dos Servicos de Saude (RSS).

Diante disso, para um adequado gerenciamento de residuos voltado para a vacinagdo contra a
Covid-19, orienta-se, quanto a vacina Sinovac/Butantan, descartar os frascos em caixa coletora de
perfurocortantes (descartex). Referente a vacina AstraZeneca/Fiocruz os frascos vazios deverdo passar
pelo processo de autoclavagem seguido do descarte em caixa coletora de perfurocortantes (descartex).
Os servicos responsaveis pelo gerenciamento de residuos devem se organizar para um maior
processamento de residuos, mediante tamanha dimensdo da campanha.

Versdo preliminar (atualizado em 27/01/2021) 14



11 VACINAS EM DESENVOLVIMENTO

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 lll para avaliacdo de eficacia e seguranca, a ultima etapa antes da aprovacao pelas agencias
reguladoras e posterior imunizacdo da populacdo (Figura 4).

Figura 4. Cendrio de desenvolvimento de vacinas por pais

(Continua)
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Link de acesso ao
protocolo clinico
registrado

Clinical Trial of
Efficacy and
Safety of
Sinovac's
Adsorbed covid-19
(Inactivated)
Vaccine in
Healthcare
Professionals -
Full Text View -
ClinicalTrials.gov

https://clinicaltrials
.gov/ct2/show/NC
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Clinical Trial For
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Vaccine (covid-19)
- Full Text View -
ClinicalTrials.gov
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Clinical Trial to
Evaluate the
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Immunogenicity
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Figura 4. Cenario de desenvolvimento de vacinas por pais

(Continuagao)
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Figura 4. Cenario de desenvolvimento de vacinas por pais

(Conclusao)
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Fonte: Plano Nacional de Operacionalizagdo da Vacinagao contra a Covid-19.
Publicado em 16/12/2020
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12 COMPETENCIAS E ATRIBUICOES DE CADA ESFERA DE GESTAO

12.1 Esfera federal (PNI)

° Contribuir nas discussGes necessarias para elaboracdo do Plano Operacional da Vacinacdo
contra a Covid-19 e sua execucdo nos estados e municipios;

° Definir os grupos prioritarios e apoiar na adoc¢do de estratégias para o alcance do grupo
alvo para a vacinagdo;

° Atualizar os estudos sobre a vacinacdo contra a Covid-19, assim como avaliacdo da
efetividade e seguranca da vacina;

° Prover as vacinas contra a Covid-19 eleitas para aquisicao e utilizacdo no Pais;

° Assessorar as unidades federativas quanto ao monitoramento dos Eventos Adversos Pds
Vacinacgdo (EAPV);

° Realizar a gestdo do sistema de informacao, incluindo a consolidacdo e a analise dos dados

nacionais, retroalimentacdo das informacGes a esfera estadual e rastreabilidade dos EAPV
a partir do registro nominal dos vacinados.

12.2 Esfera estadual (CEMUN)

Coordenar o componente estadual do Programa de Imunizagdao, assessorando os 184
municipios;

° Apoiar a adogao de estratégias para o alcance do grupo alvo para a vacinagao contra Covid-
19;

° Distribuir as doses de vacina contra Covid-19 para os municipios, conforme estimativa
populacional dos grupos prioritarios para vacinagao;

° Adquirir as seringas e agulhas necessarias para a vacinagdao nos municipios;
° Realizar a gestdo do sistema de informac¢do do PNI, incluindo a analise e monitoramento
dos indicadores de imuniza¢do dos municipios, acompanhamento do registro nominal dos

vacinados, notificacdo de EAPV, dentre outros;

° Garantir a vacinagdo segura a partir do monitoramento de eventos adversos devidamente
notificados, investigados e encerrados no e- SUS notifica/Notivisa.

° Oferecer capacitagdes aos profissionais das UBS (salas de vacinas), SMS, ADS e SR,
mediante videoconferéncias, tutoriais e envio de materiais didaticos;

° Realizar parcerias com sociedades cientificas e civis para divulgacdo e mobilizacdo da
populagdo para vacinagao contra Covid-19;
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° Articular com Assessoria de Comunicacdo e outras midias para orientar a populacdo sobre a
importancia da vacinacdo e seguranca das vacinas, com respaldo nas normas do PNI.

12.3 Esfera municipal

° Coordenar e a executar as acdes de vacinacdo integrantes do PNI, incluindo as diversas
estratégias de vacinacdo e a notificacdo e investigacdo de eventos adversos pds-vacinacdo e
de 6bitos temporalmente associados a vacina;

° Realizar 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;

° Garantir o descarte e a destinacao final de frascos, seringas e agulhas utilizados, conforme as
normas técnicas vigentes;

° Manter a qualidade e seguranca das vacinas em condi¢ées adequadas de conservacdo e
temperatura desde o transporte, armazenamento e estratégias (salas de vacinas e atividades
extramuro), atentando para o correto monitoramento da temperatura e identificando os
possiveis desvios de qualidade dos imunobiolégicos;

° Realizar a gestdao do sistema de informacdo do PNI, incluindo a coleta, processamento,
consolidagao e avaliagao dos dados das salas de vacinas, obedecendo ao fluxo de envio a
base nacional de acordo com os prazos definidos;

° Notificar, investigar e encerrar todos os EAPV relacionados a vacinagdo contra Covid-19;

° Elaborar plano operacional local para vacinacdo contra a Covid-19;

Versdo preliminar (atualizado em 27/01/2021) 19



13 ORIENTACOES GERAIS PARA OS SERVICOS DE SAUDE

Os servicos de vacinacdo de rotina deverdo obedecer as diretrizes nacionais sobre
distanciamento social, a situacdo local de carga de doencas imunopreveniveis no contexto da
transmissdo local pelo SARS-CoV-2, além de outros fatores, como dados demograficos e a
disponibilidade de vacinas e insumos.

Com base no entendimento atual das formas de transmissdao da Covid-19 e nas medidas de
prevencdo recomendadas de distanciamento social, deve-se considerar a capacidade do sistema de
saude de realizar de forma efetiva uma campanha de massa segura e com qualidade, no contexto da

pandemia em curso. E preciso tomar medidas rigidas para manter o controle e prevencio da infeccdo,
tratar de forma adequada os residuos das injecGes e proteger os trabalhadores da satde e o publico.

* Realizar a administragdo das vacinas em areas bem ventiladas e desinfetadas com frequéncia;

* Garantir a disponibilidade de local para lavagem adequada ou desinfetantes para as maos, pelos
usuarios;

* Limitar a 01(um) o numero de familiares que acompanham a pessoa que sera vacinada;

* Realizar a triagem de pessoas que apresentam sintomas respiratorios antes da entrada na sala de
vacinacdo para evitar a propagacao do SARS-CoV-2;

* Evitar aglomeracdes na sala de espera. Algumas estratégias para esta finalidade podem incluir:
= Utilizar espacos ao ar livre ou ventilados e,

= Observar a recomendacao de distanciamento social dentro da instalacdo, sala ou posto de vacinagao;

Deve-se evitar a aglomeragao de pessoas nos servicos de saude. Os gestores e trabalhadores da
salde devem adotar medidas para reducao do tempo médio de espera entre a realizagdo do
procedimento da vacinagao e o registro do vacinado.

Recomendacdes para os vacinadores:

= Realizar a higiene das maos com frequéncia. Nao havendo a necessidade do uso obrigatdrio de luvas;
= Evitar o uso do celular durante o atendimento aos usuarios;

= Monitorar os estoques de vacinas e insumos, assim como o funcionamento da cadeia fria;

= Comunicar as instancias superiores sempre de acordo com o fluxo pré-determinado pelo PNI;

= Se apresentar sintomas como tosse ou febre, ndo deve comparecer ao trabalho e deve procurar
atencdao médica.

Para mais informacdes, acessar: https://www.conasems.org.br/wp-
content/uploads/2021/01/Informe_Tecnico_Vacina_COVID-19.pdf
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13.1 Uso de Equipamentos de Protegao Individual (EPI)

. A utilizagdo de EPIs na Vacinagao contra a Covid-19, tem como objetivo a protegao
destes trabalhadores, bem como a seguranca dos individuos que serdo atendidos pela vacinagao;

. EPI obrigatérios durante a rotina de vacinagdo: Mdscara cirurgica;

. EPI recomendados durante a rotina de vacinagao: Prote¢do ocular e avental descartavel
ou de tecido;

. EPl com possibilidade de uso eventual (somente para situagdes especificas): Luvas: Nao

esta indicada na rotina de vacinagao.

13.2 Recomendagoes para os municipios

. Realizar a vacinacdo com equipes volantes, nos prdprios servicos de saude priorizados
para a vacinacdo (servigos de saude publicos e privados,tanto da urgéncia quanto da atengao
basica, envolvidos diretamente na atengdo/referéncia para os casos suspeitos e confirmados
de covid-19), InstituicGes de Longa Permanéncia de Idosos, residéncias inclusivas de pessoas
com deficiéncia e em terras indigenas. Para otimizar o tempo e ndo perder oportunidades, ao
vacinar os idosos e as pessoas com deficiéncia, institucionalizados, é importante também incluir
os trabalhadores de saude que fazem parte do corpo técnico dessas instituicdes;

. Organizar os Centros de Vacinacdo especiais: postos externos de vacinacdo para evitar
aglomeracdes, utilizando equipamentos sociais como escolas, quartéis da PM, quadras e
ginasios poliesportivos, de preferéncia com agendamento prévio;

. Articular com a estratégia de saude da familia, organizando os servicos de salude e
realizando a busca ativa dos grupos prioritarios;

. Realizar a ampla divulgacdo das estratégias utilizadas;

. Monitorar diariamente os dados de vacinacao;

. Realizar o monitoramento intensivo dos possiveis EAPV;

. Detectar informacdes falsas e fornecer orientacdo e esclarecimentos a comunidade, no

sentido de prevenir eventuais danos;
. Estabelecer estratégias de comunicacdo sobre o processo de vacinagdo segura;
. Elaborar plano de acdo com as estratégias para alcance dos grupos prioritarios, tais

como disponibilizar doses de vacinas para os trabalhadores de salde nos seus respectivos
estabelecimentos de saude (privado ou publico), dentre outros.
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14 FLUXOS DE ARMAZENAMENTO E DISTRIBUICAO DE
IMUNOBIOLOGICOS E INSUMOS

No que cerne aos imunobioldgicos adquiridos pela Coordenacdo Geral do Programa
Nacional de Imuniza¢do - CGPNI, todos sao inicialmente armazenados na Central Nacional de
Armazenamento e Distribuicdo de Imunobiolégicos - CENADI, passando pelo controle de
qualidade do Instituto Nacional de Controle de Qualidade em Saude — INCQS para posterior
distribui¢do as instancias estaduais.

A instancia estadual conta com uma Central Estadual de Armazenamento e
Distribuicdo de Imunobiolégicos — CEADIM que realiza a distribuigdo mensal para as Centrais
de Rede de Frio das 17 ADS e 5 SR conforme cronograma de entrega através dos caminhdes-
bau refrigerados. Os imunobioldgicos sdo distribuidos mensalmente, nas duas primeiras
semanas, as seringas/agulhas sdo distribuidas trimestralmente em quantitativos suficientes e
igualitarios ao niumero de doses de vacinas.

Apods entrega dos imunobioldgicos nas ADS, estas realizam a distribuicdo para as
Centrais de Rede de Frio Municipais dos 184 municipios de abrangéncia e 2.638 salas de
vacinas ativas no Estado do Ceara (Figura 5 e 6).

Figura 5. Fluxo de armazenamento e distribuicdo de imunobiolégicos

Fonte: SESA/SEVIR/ CEMUN, 2020.

Contatos
CEMUN: (85) 31015215
CEADIM: (85) 31012184
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Para a primeira distribuicdo da vacina do laboratdrio Sinovac/Butatan no Estado foi
planejada uma logistica por ADS com a utilizacdo de transporte aéreo devido a urgéncia em iniciar a
vacina¢do nos grupos prioritarios (figura 6). Durante o percurso o Ceara contou com o apoio de
escolta armada afim de garantir a seguranga dos imunobiolégicos.

Figura 6. Fluxo de entrega dos imunobioldgicos na primeira etapa da Campanha
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Fonte: SESA/SEVIR/ CEMUN, 2021.

Figura 7. Fluxo de entrega dos imunobioldgicos para as préoximas etapas™®

SRFOR
Local: Fortaleza

Todas as ADS

g SRNOR
¥ § Local: Sobral
G5 Todas as ADS
a
-
SRSUL

Local: Juazeiro do Norte

Todas as ADS

SRCEN

Local: Quixada Todas as ADS

SRLES
Local: Russas

22 SEMANA

Todas as ADS

Fonte: SESA/SEVIR/ CEMUN, 2021.
Nota: Fluxo sujeito a alteragdes*

Nota: Em todo o processo de distribuigdo das vacinas sera garantido a seguranca da carga.
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15 VIGILANCIA DE SEGURANGCA DE VACINAS COVID-19

15.1 VIGILANCIA DOS EVENTOS ADVERSOS POS VACINAGAO - EAPV

Todo programa de imunizagao deve garantir a seguranga das agdes de vacinagao e

deve estar preparado para atender qualquer motivo de preocupa¢do do publico, com a
finalidade de realizar o manejo adequado e evitar o descrédito no PNI. Desta maneira, a
Vigilancia dos EAPV é fundamental para:

Versdo preliminar (atualizado em 27/01/2021)

Normatizar o reconhecimento e a conduta diante de casos suspeitos EAPV.
Permitir maior conhecimento sobre a natureza dos EAPV.

Dar subsidios ou sinalizar a necessidade de realizacdo de pesquisas pertinentes, bem
como realiza-las.

Identificar eventos novos e/ou raros.
Possibilitar a identificacdo de imunobiolégicos ou lotes com desvios de qualidade na
producdo resultando em produtos ou lotes mais “reatogénicos” e decidir quanto a sua

utilizacdo ou suspensao.

Identificar possiveis falhas no transporte, armazenamento, manuseio ou administracao
(erros programaticos) que resultem em EAPV.

Estabelecer ou descartar, quando possivel, a relacdo de causalidade com a vacina.

Promover a consolidacdo e analise dos dados de EAPV ocorridos no Pais em um sistema
Unico e informatizado.

Assessorar os processos de capacitacao ligados a drea de imunizagdes visando ao aspecto
dos eventos adversos pds-imunizacdo, promovendo supervisdes e atualizacdes cientificas.

Assessorar profissionais da assisténcia para avaliagdo, diagndstico e conduta diante dos
EAPV.

Avaliar de forma continuada a relagdo de risco/beneficio quanto ao uso dos
imunobiolégicos.

Contribuir para a manutencdo da credibilidade do Programa Nacional de Imunizagdes
com a populacdo e os profissionais de saude.

Prover regularmente informacao

Notificar TODOS os eventos, ndo graves ou graves, bem como os erros de imunizacdo e
problemas com a rede de frio no e-SUS notifica.

As Unidades notificadoras utilizardo temporariamente a Ficha de Notificagdo/Investigacdo
de EAPV (em anexo) visto que o sistema para esta finalidade se encontra em
desenvolvimento. 24



Figura 8. Fluxo de Vigilancia dos EAPV

NOTIFICADOS

Eventos
adversos

INVESTIGADOS

Notificados
imediatamente ao nivel
hierdrquico superior —

dentro das primeiras 24
horas no e-SUS notifica.

Investigacao de campo até
48 horas apods a
notificacao.

Fonte: Ministério da Saude. Protocolo de vigilancia epidemioldgica de eventos adversos pds-vacinagao,
2020.

15.2 VIGILANCIA DA QUALIDADE DAS VACINAS

Desvio de qualidade define-se como um afastamento dos parametros de qualidade
estabelecidos para um produto. Portanto, no escopo da(s) vacina(s) COVID-19, os desvios de
qualidade podem ser definidos como problemas relacionados a aspectos técnicos ou legais da(s)
vacina(s), e que podem ou ndo causar danos a saude individual e coletiva.

Alguns tipos de desvios de qualidade sdo mais comumente esperados com relacdo a(s)
vacina(s), e podem ser identificados tanto na cadeia da assisténcia farmacéutica como também no
momento da assisténcia ao paciente (Figura 9).
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Figura 9. Tipos de desvios de qualidade

Fonte: Ministério da Saude. Protocolo de vigilancia epidemiolégica de eventos adversos pds-vacinagao, 2020.

Assim como a notificagdo de EAPYV, é dever do profissional de saude notificar os desvios de
gualidade identificados.

A notificacdo de um desvio de qualidade é denominada Queixa Técnica (QT). Quando da
notificacdo de uma QT, deve-se atentar para fornecer as informag¢des com riqueza de detalhes, e
caso possivel, devem ser realizados registros fotograficos do desvio. E importante também, se
possivel, armazenar a amostra com desvio, pois pode ser necessdrio realizar investigacao mais
aprofundada do problema.

A partir das QTs referentes a(s) vacina(s) de COVID-19 notificadas no sistema Notivisa
(vacinas com autorizacao temporaria de uso emergencial, em cardter experimental), acesso pelo
link https://www8.anvisa.gov.br/notivisa/frmlogin.asp, a GIMED e a CGPNI/DEIDT/SVS
procederdo em conjunto e, respeitando suas atribui¢des legais, a andlise e investigacao, a fim de se
confirmar se a(s) vacina(s) apresentam de fato algum desvio de qualidade.

Além do registro no Notivisa, qualquer ocorréncia descrita na figura 9 assim como
também formacdo de gases, quebra de ampolas, problemas na vedacado do frasco, problemas nos
rétulos, falta de energia, falha no equipamento que armazena as vacinas ou qualquer outra
alteracdo que possa comprometer a eficacia do principio ativo da composi¢do, também devem ser
registradas no Formulario de Registro de Ocorréncia em Imunobiolégico (ANEXO 5).

O formuldrio preenchido devera ser enviado para a CEADIM via email
(gceadim@gmail.com) obedecendo as hierarquias entre as instancias. O mesmo serd analisado
através de critérios e protocolos estabelecidos pelo Ministério da Saude, sendo entdo elaborado
parecer de descarte ou reutilizagdo dessas vacinas. Os casos em que for necessario o descarte
serdo disponibilizados com reposi¢ao das doses em distribui¢des futuras.
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16 SISTEMAS DE INFORMACAO

Na Campanha Nacional de Vacinagdao contra a Covid-19, foi desenvolvido um
modulo especifico nominal para cadastro do cidaddao com a indica¢do da respectiva dose
administrada (Laboratério e lote). Em relagdo ao mddulo de movimentacdo de
imunobiolégico, este foi atualizado para facilitar a rastreabilidade e controle dos
imunobiolégicos distribuidos, facilitando o planejamento e o acompanhamento em
situacdes de Eventos Adversos Pés Vacinagdao(EAPV). Segue no anexo deste Plano, a Ficha
de Registro Manual de Vacinados.

16.1 Registro do vacinado

De acordo com a Resolugdo da Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitdria, RDC n°® 197/2017, todo servico de vacinagdo possui obrigatoriedade
na informacao dos dados ao ente federal, por meio do sistema de informacgao oficial , ou
um sistema préprio que interopere com o mesmo.

v'0 registro da dose aplicada da vacina sera nominal/individualizado: garante o
reconhecimento do cidad3ao vacinado pelo nimero do Cadastro de Pessoa
Fisica (CPF) ou do Cartdao Nacional de Saude (CNS), a fim de possibilitar o
acompanhamento das pessoas vacinadas,evitar duplicidade de vacinacao,e
identificar/monitorar a investigacdo de possiveis EAPV.

v'Os registros das doses aplicadas deverdo ser realizados no Novo SI-PNI-online
ou em um sistema préprio que interopere com ele, por meio da Rede Nacional
de Dados em Saude (RNDS).

v"No caso das salas de vacina sem conectividade com a internet que funcionam
no ambito da Atencdo Primdria a Saude - APS, os registros das doses aplicadas
poderao ser feitos no e-SUS AB, por meio da Coleta de Dados Simplificada -
modalidade CDS. Essas salas farao registros offline e depois submeterdo seus
registros para o servidor assim que a conexdao com a internet estiver disponivel,
no prazo maximo de 48 horas.

v'Estabelecimentos de satde publico ou privado com sistema de informacdo
proprio ou de terceiros deverao providenciar o registro de vacinacao de acordo
com o modelo de dados do Médulo de Campanha Covid-19. Disponivel no
Portal de Servicos do Ministério da Saude, no link: (hps://rnds-
guia.saude.gov.br/).
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17 COMITE TECNICO ASSESSOR DE IMUNIZACAO

Diante a complexidade da imunizacdo e na perspectiva da vacinagao contra a
Covid-19, é proposto a criagdo de um Comité Técnico Assessor de Imunizacdo, com
carater consultivo sobre aspectos técnicos e cientificos necessarios e relacionados a
Politica Estadual de Imunizagdes.

O Comité Técnico Assessor de Imunizagdes — CTAI serd composto por membros
que representam os segmentos do poder publico, da comunidade cientifica e sociedade,
oriundos de instituicdes publicas e privadas, envolvidos em atividades de imuniza¢des
(Figura 9).

Objetivos do Comité Técnico Assessor de Imunizagao:

1 - Avaliar os impactos do Programa Estadual de Imunizagdes sobre a situagdo
epidemioldgica das doencas preveniveis por vacina no estado;

2 - Realizar pesquisas no campo de imunizagoes;
3 - Avaliar estratégias de vacinacdo para as vacinas utilizadas no estado;

4 — Realizar estudos de casos relacionados a Eventos Adversos Pds-Vacinagao
(EAPV) notificados no estado; e

5 - Sugerir a composicao de comissdes técnicas especiais para apreciacoes e

pareceres que exigirem estudos especificos e mais aprofundados nas a¢des de
Imunizagdes.

Figura 10. Organograma do Comité Técnico Assessor Imunizagao, Vacina Covid-19

Comité técnico
assessor

l
1 1 1 1 1 1 1
Infectologia Alergologia CRIE CEMUN

Fonte: SESA/SEVIR/ CEMUN, 2021.
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18 ACOES

18.1 Agoes realizadas

° Realizacdo do curso de implementacdo em sala de vacina em parceria com a ESP no més de outubro
de 2020, destinado aos profissionais de saide dos 184 municipios do Estado;

° Preenchimento do formulario para andlise das a¢des de vacinacdo em tempo de pandemia de Covid-
19, elaborado pelo MS;

° Participacdo em web reunido com o MS no dia 29/09 para apresentacdo da proposta quanto as
estratégias de vacinacao contra a Covid-19;

° Manifestacao do interesse do Estado em aderir a ata de registro de preco nacional para aquisicao das
seringas/agulhas com destino a vacinagdo contra a Covid-19;

° Inicio do processo de reforma e ampliacdo da CEADIM;

° Participacdo na Reunido de continuidade do alinhamento logistico considerando o cronograma
preliminar da Vacinagdo contra COVID-19 em discussdo no Plano Nacional;

° Preenchimento do questiondrio para levantamento da capacidade tecnolégica disponivel nas salas de
vacina do SUS - informatizacdo e conectividade, planejamento para a Campanha Nacional de

vacinagao contra a COVID19;

° Realizacdo do 12 Webinar sobre os sistemas de informacdo no ambito da imunizacdo, na qual
abordara as tematicas do SIPNI, eSUS (mddulo vacinagdo) e SIES.

° Divulgacdo e publicacdo do plano estadual de imunizagao Covid -19;
° Instituicdo do COE vacina Covid-19;
° Monitoramento didrio dos processos de aquisicdo de materiais e contratos de servicos;

° Capacitacdo para atualizacdo dos CNES das de vacinas, centrais de abastecimento municipais,
regionais e estadual, assim como também das salas ;

° Inicio do cadastro no Sistema de Cadastro de Permissdo de Acesso (SCPA) com habilitacdo dos niveis
regionais, municipais e estabelecimentos de saude para posterior acesso ao SIPNI — médulo Covid-
19;

° Reunido com os representantes da SRSUL e SRNOR sobre a descentralizacdo do CRIE;

° Capacitacdo sobre a Operacionalizacdo da Campanha Nacional de Vacinagdo contra a Covid-19 para
as 22 ADS;

° Planejamento da logistica e distribuicdo por rota aérea da vacina do laboratério Sinovac /butantan

para os trabalhadores de saude da linha de enfrentamento da Covid-19, idosos institucionalizados e
populacdo indigena das 22 ADS;
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° Orientacdo aos 184 municipios sobre o Sistema de Cadastro e Permissao de Acesso (SCPA)
para ter acesso ao modulo covid-19 do SIPNI.

° Publicacdo do Boletim de EAPV e Tutorial para cadastro no SCPA;

° Capacitacdo sobre os sistemas de informagdo de EAPV (e-SUS notifica) e registro de vacinado
(mdédulo Covid — 19 no SIPNI) para as 22 ADS;

° Planejamento da logistica e distribuicdo por rota aérea da vacina do laboratdrio
AstraZeneca/Fiocruz para idosos de 75 anos ou mais;

° Conclusdao da entrega das 143 camaras refrigeradas de 200 litros para 127 municipios com
menos de 100 mil habitantes;

° Discussao em CIB para definicdo de critérios para priorizacdao da vacinagao do grupo de
idosos de 75 anos ou mais;

° Publicagdo de notas técnicas;

18.2 Ac¢oes planejadas

° Planejamento de entrega de 04 (quatro) camaras refrigeradas de 300 litros para 04
municipios com menos de 100 mil habitantes;

° Alugar 03 Containers, com gerador de energia, destinados exclusivamente ao
acondicionamento e armazenamento da vacina contra Covid-19, em razao do processo de

reforma da CEADIM;

° Formacao do Comité Técnico Assessor de Imunizacdo estadual para discutir possiveis EAPV
Covid-19;

° Descentralizacdo do CRIE para o Hospital Geral de Fortaleza (HGF);

. Articulagdo com Universidade Federal do Ceara para armazenamento das vacinas, se
necessario;

° Elaboracdo de campanha de midia para divulgacdo, mobilizacdo e esclarecimento das
duvidas para a populagao quanto a vacinacgao;

° Descentralizacdo do CRIE para as Superintendéncias SRNOR e SRSUL.
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ANEXOS

Anexo 1. Pessoas portadoras de doengas cronicas nao transmissiveis e outras condigdes clinicas

Grupo de
comorbidades

Diabetes melitus

Pneumopatias
cranicas graves

Hipertensao Arterial
Resistente (HAR)

Hipertens3o arterial
estagio 3

Hipertensao arterial
estdgios 1 e 2 com
LOA efou
comorbidade

Insuficiéncia cardiaca
{IC}

Cor-pulmonale e
Hipertensao pulmonar

Cardiopatia
hipertensiva

Sindromes
coronarianas

Valvopatias

Miocardiopatias e
Pericardiopatias

Doencas da Aorta, dos
Grandes Vasos e
Fistulas arteriovenosas

especiais. Ceara, 2021 (Continua)

Descricdo
Qualguer individuo com diabetes

Individuos com pneumopatias graves incluindo doenca pulmonar
obstrutiva crénica, fibrose cistica, fibroses pulmonares,
pneumoconioses, displasia broncopulmonar e asma grave (uso
recorrente de corticoides sistémicos, internacdo prévia por crise
asmatica).

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

PA sistdlica Z180mmHge e/ou diastalica 2110mmHg independente
da presenca de lesdo em orgdo-alvo (LOA) ou comorbidade

P& sistolica entre 140 e 179mmHg efou diastolica entre 90 e
1029mmHg na presenca de lesdo em argdo-alvo (LOA) efou
comaorbidade

Doengas cardiovasculares

IC com fracdo de ejecdo reduzida, intermedidria ou preservada; em
estdgios B, C ou D, independente de classe funcional da New Yark
Heart Association

Cor-pulmonale cronico, hipertensdo pulmonar primaria ou
secundaria

Cardiopatia hipertensiva (hipertrofia ventricular esquerda ou
dilatacdo, sobrecarga atrial e ventricular, disfuncdo diastolica efou

sistalica, lesdes em outros drgdos-alvo)

Sindromes coronarianas cronicas {Angina Pectoris estavel,
cardiopatia isquémica, pos Infarto Agudo do Miocardio, outras)

Lesdes valvares com repercussdo hemodindmica ou simtomatica ou
com comprometimento miocardico (estenose ou insuficiéncia
adrtica; estenose ou insufici@ncia mitral; estenose ou insuficigéncia
pulmanar; estenose ou insuficiéncia tricispide, e outras)

Miocardiopatias de quaisquer etiologias ou fendtipos; pericardite

cranica; cardiopatia reumatica

Aneurismas, dissecgdes, hematomas da aorta e demais grandes
Vasos

Fonte: Ministério da Saude, 2021.
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ANEXOS

Anexo 1. Pessoas portadoras de doengas cronicas nao transmissiveis e outras condigdes clinicas

Grupo de
comorbidades

Arritmias cardiacas

Cardiopatias
congénita no adulto

Proteses valvares e
Dispositivos cardiacos
implantados

Doenca

Imunossuprimidos

Anernia falciforme
Obesidade marbida

Sindrome de down

especiais. Ceara, 2021 (Conclusio)

Descricdo

Arritmmias cardiacas com importancia clinica efou cardiopatia
associada [fibrilacdo e flutter atriais; e outras)

Cardiopatias congénitas com repercussdo hemeodindmica, crises
hipox&micas; insuficiéncia cardiaca; arritmias; comprometimentao
miocardico.

Portadores de prateses valvares biologicas ou mecanicas; e
dispositivos cardiacos implantados (marca-passos,
cardiodesfibriladaores, ressincronizadores, assisténcia circulatoria
de média e longa permanéncia)

Acidente vascular cerebral isqguémico ou hemorragico; ataque

Individuos transplantados de argdo solido ou de medula dssea;
pessoas vivendo com HIV e C04 <350 células/mm3; doencas
reumaticas imunomediadas sistémicas em atividade e emn uso de
dose de prednisona ou equivalente > 10 me/dia ou recebendo
pulsoterapia com corticoide efou ciclofosfamida; demais
individuos em uso de iImunNossUpressores ou com
imunaodeficiéncias primarias; pacientes oncoldgicos que realizaram
tratamento quimioterapico ou radioterapico nos Gltimos 6 meses;
neoplasias hematologicas.

Anemia falciforme
indice de massa corpdrea (IMC) = 40

Trissomia do cromossomo 21

Fonte: Ministério da Saude, 2021.
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Anexo 2. Descri¢cdao dos grupos prioritarios e recomendagoes para vacinagao

Populagdo-alvo

Pessoas com 60 anos
ou mais
institucionalizadas

Pessoas com
Deficiéncia
Institucionalizadas

Povos indigenas
vivendo em terras
indigenas

Trabalhadores
da Satde

Pessoas de 80 anos e
mais

Pessoasde 75a 79
anos

Pessoasde 70a 74
anos

Pessoas de 65 a 69
anos

Pessoas de 60 a 64
anos

Versdo preliminar (atualizado em 27/01/2021)

Definigdo

Pessoas com 60 anos ou mais que
residem em instituicGes de longa
permanéncia para idosos (ILPI),
como casa de repouso, asilo e
abrigo.

Pessoas com deficiéncia que vivem
em residéncia inclusiva (Rl), que é
uma unidade ofertada pelo Servico
de Acolhimento Institucional, para
jovens e adultos com deficiéncia.

Indigenas vivendo em terras
indigenas com 18 anos ou mais
atendidos pelo Subsistema de
Atencdo a Salde Indigena
(SASISUS).

Trabalhadores dos servicos de salide
sdo todos aqueles que atuam em
espacos e estabelecimentos de
assisténcia e vigilancia a salde,
sejam eles hospitais, clinicas,
ambulatorios, laboratérios e outros
locais. Compreende tanto os
profissionais da sal(de ( ex. médicos,
enfermeiros, nutricionistas,
fisioterapeutas, terapeutas
ocupacionais, bidlogos, biomédicos,
farmacéuticos, odontdlogos,
fonoaudiélogos. psicologos,
assistentes sociais, profissionais da
educacdo fisica, médicos veterinarios
e seus respectivos técnicos e
auxiliares), quanto os trabalhadores
de apoio (ex. recepcionistas,
segurancas, trabalhadores da
limpeza, cozinheiros e auxiliares,
motoristas de ambuldncias € outros),
ou seja, todos aqueles que trabalham
nos servicos de satde. Inclui-se
ainda aqueles profissionais que
atuam em cuidados domiciliares (ex.
cuidadores de idosos,
doulas/parteiras), bem como
funcionarios do sistema funerario que
tenham contato com cadaveres
potenciaimente contaminados. A
vacina também sera ofertada para
académicos em salde e estudantes
da area técnica em saltde em estagio
hospitalar, atencdo basica, clinicas e
laboratérios.

Deverdo receber a vacina COVID-19
em conformidade com as fases pré-
definidas.

(Continua)

Recomendagdes

Sera solicitado documento que comprove
a idade e residéncia.

Orienta-se a vacinacdo no local. Caso
haja residentes com idade inferior a 60
anos, estes deverdo ser vacinados €
todos os trabalhadores desses locais.

Deficiéncia autodeclarada e documento
que comprove a residéncia. Orienta-se a
vacinacdo no local, contemplando
também os trabalhadores desses locais.

A vacinacdo sera realizada em
conformidade com a orgam.zacao dos
Distritos Sanitarios Especms Indlgena
(DSEI) nos diferentes municipios.

Para o planejamento da acdo, toma-se
oportuno a identificacdo dos servicos € 0
levantamento do quantitativo dos
trabalhadores da sal(de envolvidos na
resposta pandémica nos diferentes niveis
de complexidade da rede de salde.

O envolvimento de associacdes
profissionais, sociedades cientificas, da
direcdo dos servicos de salde e dos
gestores, na mobllzagao dos
trabalhadores, poderao ser importantes
suporte para 0s organizadores, seja para
o levantamento, seja para definir a melhor
forma de operacionalizar a vacinaco.
Nessa estratégia sera solicitado
documento que comprove a vinculacdo
ativa do trabalhador com o servico de
salide ou apresentacdo de declaracédo
emitida pelo servico de salde.

Sera solicitado documento que comprove
a idade.
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Anexo 2. Descri¢ao dos grupos prioritarios e recomendagoes para vacinagao

Populagdo-alvo

Povos e comunidades
tradicionais ribeirinhas
€ quilombolas

Pessoas com
comorbidades

Pessoas com
deficiéncia
permanente grave

Pessoas em situacdo
de rua

Populacdo privada de
liberdade

Funcionarios
sistema de privacdo
de liberdade.

Trabalhadores da
educacdo

Versdo preliminar (atualizado em 27/01/2021)

Definica

Povos habitando em comunidades
tradicionais ribeirinhas e quilombolas.

Pessoas com 18 a 59 anos com uma
ou mais das comorbidades pré-
determinadas. (Ver quadro 1 do
plano de vacinagdo)

Para fins de nclusao na popolacao-
alvo para vacma(,ao serdo
considerados individuos com
deficiéncia permanente grave
aqueles que apresentem uma ou
mais das seguintes limitacdes:

1 - Limita¢do motora que cause
grande dificuldade ou incapacidade
para andar ou subir escadas.

2 - Individuos com grande dificuldade

ou incapacidade de ouvir.

3- Individuos com grande dificuldade
ou incapacidade de enxergar.

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

Considera-se populacdo em situacdo
de rua o grupo populacional
heterogéneo que possui em comum a
pobreza extrema, os vinculos
familiares interrompidos ou
fragilizados e a inexisténcia de
moradia convencional regular, e que
utiliza os logradouros puablicos e as
areas degradadas como espaco de
moradia e de sustento, de forma
temporaria ou permanente, bem
como as unidades de acolhimento
para pemoite temporano ou como
moradia provisoéria, definido no art. 1°
do decreto n® 7.053, de 23 de
dezembro de 2009.

Populacdo acima de 13 anos em
estabelecimentos de privacdo de
liberdade.

Policiais penais = demais
funciondrios, com excecdo dos
trabalhadores de salde.

Todos os professores e funcionarios
das escolas plblicas e privadas do
ensino basico (creche, pré-escolas,
ensino fundamental, ensino médio,
profissionalizantes e EJA) e do
ensino superior.

(Continuagao)

Recomendagoes

A vacinacdo devera ser realizada por
meio de estratégias especificas a serem
planejadas no nivel municipal, em
algumas regides havera apoio da
operacdo gota.

Individuos pertencentes a esses grupos
poderdo estar pré-cadastrados no SIPNI,
aqueles que nao tiverem sido pré-
cadastrados poderdo apresentar qualquer
comprovante que demonstre pertencer a
um destes grupos de risco (exames,
receitas, relatorio médico, prescricdo
médica etc.). Adicionalmente, poderédo
ser utilizados os cadastros ja existentes
dentro das Unidades de Salde.

Deficiéncia autodeclarada

Autodeclarada e aquelas que se
encontram em unidades de acolhimento
para pernoite temporano ou como
moradia proviséria.

O planejamento € operacionalizacdo da
vacinacdo nos estabelecimentos penais
deverdo ser articulados com as
Secretarias Estaduais e Municipais de
Salde e Secretarias Estaduais de Justica
(Secretarias Estaduais de Seguranca
Piblica ou correlatos), conforme a
Politica Nacional de Atencdo Integral a
Salde das Pessoas Privadas de
Liberdade no Sistema Prisional
(PNAISP).

Nessa estratégia sera solicitado
documento que comprove a vinculacdo
ativa do pfoﬁssmal com a escola ou

aptesentagao de declaracdo emitida pela

instituicdo de ensino. 35




Anexo 2. Descri¢ao dos grupos prioritarios e recomendagdes para vacinagao

Populagdo-alvo

Forcas de Seguranca
e Salvamento

Forcas Armadas

Trabalhadores de
Transporte Coletivo
Rodoviario de
Passageiros Urbano e
de Longo Curso

Trabalhadores de

Transporte
Metroviario e
F iani

Trabalhadores de
Transporte Aéreo

Trabalhadores de
Transporte Aquaviario

Trabalhadores
P ke

Trabalhadores
Industriais

Versdo preliminar (atualizado em 27/01/2021)

Definicao

Policiais federais, militares, civis e
rodoviarios; bombeiros militares e
civis; e guardas municipais.

Membros ativos das Forgas Armadas
(Marinha, Exército e Aeronautica).

Motoristas e cobradores de
transporte coletivo rodoviario de
passageiros.

Funcionarios das empresas
metroferroviarias de passageiros e de
cargas.

Funcionarios das companhias aéreas
nacionais, definidos pelo Decreto n®
1.232/1962 e pela Lei n® 13.475/
2017.

Funcionarios das empresas
brasileiras de navegacéo.

Motorista de transporte rodoviario de
cargas definido no art. 1°, Il da Lein®
13.103, de 2 de marco de 2015, que
trata da regulamentac&o da profissdo
de motorista.

Qualquer trabalhador portuério,
incluindo os funcionarios da area

Trabalhadores da indUstria e
constru¢éo civil, conforme Decreto
10.292/2020 e 10.342/2020.

Fonte: Ministério da Saude, 2021.

(Conclusao)

Recomendagoes

Nessa estratégia sera solicitado
documento que comprove a vinculacdo
ativa com o servi¢o de forcas de
seguranca e salvamento ou apresentacéo
de declaracdo emitida pelo servico em
que atua.

Nessa estratégia seré solicitado
documento que comprove a vinculagdo
ativa com o servico de forcas armadas ou
apresentacéo de declaracdo emitida pelo
servico em que atua.

Nessa estratégia sera solicitado
documento que comprove o exercicio
efetivo da funcdo de motorista
profissional do transporte de passageiros.

Nessa estratégia sera solicitado
documento que comprove a situacdo de
trabalhador empregado de empresas
metroferroviarias de passageiros € de
cargas

Nessa estratégia sera solicitado
documento que comprove a situacdo de
trabalhador empregado de companhias
aéreas nacionais

Nessa estratégia sera solicitado
documento que comprove a situacdo de
trabalhador empregado das empresas
brasileiras de navegac&o.

Nessa estratégia sera solicitado
documento que comprove o exercicio
efetivo da funcdo de motorista
profissional do transporte rodoviario de
cargas (caminhoneiro).

Nessa estratégia sera solicitado
documento que comprove o exercicio
efetivo da funcdo de trabalhador
portuério.

Nessa estratégia sera solicitado
documento que comprove a situacao de
trabalhador empregado de empresas
industriais e de construgdo civil, como:
declaracdes dos servicos onde atuam,
carteira de trabalho, contracheque com
documento de identidade, ou cracha
funcional.
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Anexo 3. Gerenciamento logistico da cadeia de frio para a vacinagao contra Covid-19
(Continua)

GERENCIAMENTO LOGISTICO DA CADEIA DE FRIO
PARA A VACINACAO CONTRA COVID-19

EQUIPAMENTO | CARACTERISTICA

1. VISITA AOS ULTRAREFRIGEDORES UFC
1.1 Foram apresentados ultrafreezers com temperaturas
de -80°C para possivel armazenamento da vacina

Ultrafreezers Pfizer contra Covid-19. Ao todo, caso necessdrio, serd
disponibilizada para janeiro de 2020 uma capacidade
. de 500 mil doses. Em seguida com a chegada de novos

equipamentos, sera possivel armazenar 1, 5 Milhdo de
doses. A maioria dos freezers possui capacidade para
4000 litros.

ey 1.2 As vacinas serdo armazenadas em ultrafreezers,

w

mantidos em sala com ambiente refrigerada de acesso
unico, disponibilizada pela unidade de pesquisas
clinicas e instituto de biomedicina da Universidade
Federal do Ceara-UFC.

1.3 Foi discutida a questdo da seguranga interna dos
produtos, paramentos e identificacdo dos funcionarios
autorizados ao servigo.

EQUIPAMENTO [ CARACTERISTICA |
2. PLANEJAMENTO PARA VACINA NEGATIVA
2.1 A vacina é composta por 0,45ml de 30 microgramas
de RNA mensageiro , o intervalo entre as doses é de

21 dias e a aplicagéo é via intramuscular - IM.
2.2 Cada embalagem tera 195 frascos contendo 5 doses
do imunobiolagico.
2.3 Quando congeladas, devem ser mantida entre -80°Ca
-60°C.
) 2.4 No momento da distribuicdo a caixa térmica que ira
Camaras Frias transportar os produtos, devera esta entre -90°C e -
— -—m\mw’ 60°C com protegdo da luz.
;\\ ‘“", 2.5 Uma vez descongeladas, a vacina diluida devera ser
Armchmem ¥ B utilizada imediatamente ou ser mantida +2°C e +25°C;
Contanto que seja usada em um prazo de 6 horas.

2.6 A vacina descongelada ndo diluida podera ficar até 5

dias em temperatura entre +2°C e +8°Cou 2 horas em
temperatura de até +25°c antes de usar.

2.7 Depois de diluidos, os frascos injetaveis deverdo ser
marcados com data e hora de diluigdo.

Versdo preliminar (atualizado em 27/01/2021)
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Anexo 3. Gerenciamento logistico da cadeia de frio para a vacinagao contra Covid-19
(Continuagao)

2.8 A vacina ndo diluida podera ser utilizada em até 5
dias, caso o contrario devera ser descartada.

2.9 Para a vacinacio, o liofilo devera ser descongelado
antes de ser diluido. Esse descongelamento podera
durar até 3 horas se o frasco for mantido em
refrigerador de temperatura entre +2°Ce + 8°C.

- 2.10 A vacina também podera ser descongelada em
w ' até 30min em temperatura de até +25°C.
2.11 O diluente devera esta na mesma temperatura
Caixas Térmicas da vacina no momento da aplicagdo.
2.12 Uma vez descongelada o liéfilo deverda ser

diluido em 1,8mL de solugdo cloreto de sodio a 0,9%
em seu frasco original.

2.13 Apos diluicdo a vacina devera ser utilizada de
forma imediata com um prazo de até 6 horas, desde
gque ambientada entre +2°C e +8°C.

EQUIPAMENTO [ CARACTERISTICA

3. PROPOSTA DE DISTRIBUICAO DA VACINA PELA PFIZER

3.1 Devido a dificuldade em manter uma cadeia de frio
homogénea em todo Estado para essa vacina a
CEADIM propde que esta, uma vez adquirida, seja
dispensada para a capital Fortaleza e regido
metropolitana.

3.2 As vacinas serdo recebidas no Estado por modal
aéreo, em caixas propostas pela empresa Pfizer que
contem gelo seco adaptado ao ambiente de -75°C.

3.3 As vacinas uma vez recebidas serdo armazenadas em
ultrafreezers com temperaturas que variam entre -
60°Ce -80°C.

3.4 A partir desse momento sera feito uma triagem dos
guantitativos reais que serdo disponibilizados de
acordo com a fase da campanha, para cada municipio
determinado nas planilhas de distribuicao.

3.5 Os pedidos serdo inseridos no sistema de informacdo

§ | de insumos estratégicos — SIES do Ministério de
o

~ - & 5

5 _.--ﬂ Séud-e,- e p-;:-sten-::-rmentn? autorizados  para
N distribuicdo. Em caso de vacinas compradas pelo o
g { Estado, as mesmas serdo incorporadas ao SIES com
3 = observacao de aquisicdo Estadual.

= —— 3.6 Serdo emitidas notas de formecimento com as
= seguintes varidveis: data do envio, imunobioldgico,
§ laboratdrio produtor, data de validade e doses
£ distribuidas.

i

o

]

S

5 38
>
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Anexo 3. Gerenciamento logistico da cadeia de frio para a vacinagao contra Covid-19

3.7 ApoOs essa etapa as vacinas deverdo ser transportadas

em caixas térmicas com espessuras orientadas pela
equipe do PNI-MS, contendo em seu interior, gelo
seco entre -60°C e -90°C.
3.7.1 Caso ndo seja possivel a compra de caixas
térmicas, com espessura adequada em tempo habil,
este item pode ser adquirido com a propria fabricante
(Pfizer), podendo ser mantido as temperatura
desejada por até 15 dias com a troca do gelo seco a
cada 5 dias.

3.8 Todas as caixas serdo lacradas e acompanhadas de
termémetro  calibrado ou  datalogger para
acompanhar a temperatura durante o transporte.

3.9 O transporte sera realizado do Estado ao Municipio de
Fortaleza e regido metropolitana através de
caminhdes baus refrigerados com temperatura
positiva entre +2°C e +8°C, visando diminuir as trocas
de calor que poderdo ocorrer entre a embalagem
original, contendo gelo seco, e o meio externo.

3.10 Contudo as vacinas chegardo ao municipio em
temperatura de -70°C conforme indicado pela
fabricante.

3.11 Nesse momento as doses serdo recebidas pela
Rede de Frio Municipal e, caso a mesma, possua
equipamento ultrafreezer, podera armazenar nas
mesmas condigdes até o agendamento para a entrega
nas suas respectivas unidades de satide.

(Conclusao)

3.12 Caso a Rede de Frio Municipal ndo contenha
equipamento ultrafreezer para armazenamento, a
mesma sera informada do dia e hordrio da entrega
pela rede de frio Estadual e antecipadamente devera
entrar em contato com suas unidades para o
agendamento do recebimento no mesmo dia dessa
entrega.

313 A partir de entdo as vacinas deverdo ser
transportadas até as unidades Municipais em
temperaturas entre +2°C e +8°C.

3.14 Ao chegar a unidade a vacina devera ser
armazenada exclusivamente em camara refrigerada com
as tratativas referente a RDC N° 197/2017, que
estabelece os requisitos minimos para o funcionamento
dos servicos que realizam a atividade de vacinagdo
humana, ndo podendo ser armazenadas em
refrigeradores domésticos.

3.15 E preciso salientar que desde o inicio do
transporte da Rede de frio Municipal para sala de vacina

ja comega a valer a contagem de 5 dias estabelecidos
pela fabricante em temperatura positiva entre +2°C e
+8°C.
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Anexo 4. Ficha de notificacdo/investigacao de Eventos Adversos Pds-Vacinagdo

(Continua)

AExdvifrio da Sadde
Emﬂ.ln-ie‘l._ginmmﬁlﬂe

Departamesio de Inmuirscie @ Doenra: Transmischveis

FICHA DE NOTIFICACAQINVESTIGACAO DE EVENTOS ADVERSOS POS-VACINACAOD

Formulario de Cadasztro do Paciente

Cartso SUS: OPF:

FdamE: Mascmarta: I i
Foma ds miae:

Idada: Seo: [ VMO F Rage:
Logradource [
Complemanto: Pais: WUIF: Pelumiipic:

Barmo: CEP: Talefone: {3y Tal. Contato-(___}
-l

Formulario de Notificacio

Diata da Notificacso: /7

Item de Notificacao:

Dats da .. hmor | .. vinds Admi- Local de _ | Especiali- | Estabsled-
P— Estrotdge oo - Dosa Lebcratarnic Lota P Aplicngs indicagio | Lo JE—

s+

N

N

A

A

A

Crantanita: Mulher Amamentandao: Crianca em Aleitamento

Omm O wnee O ignomdo Aaterno:

[mbgzmqmmmme: O sim O MEa O mam O pEo

Eventos Adversos ou Erros de Imunizacio
Descrever sma detalbes, inchindo data de imicie de cads evento ocorrido, data de térming & dorscis

Clazzificacio:

T Mo Grave {EANS) - Qualguar cutno evanto qua nBo ectejs incluido nos critdnics de aventn sdverso grave;
' Grawe (EAGH-Vida A

' Erro de Imurizacio (Elk

Rezponzavel pelo Preenchimento da Notificacio:

Esinbaleoimanto: CHES: Mome:

Telefors: ¢ 3 Celelseqg__ vy g-mel

Fonte: Ministério da Saude, 2021.
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Anexo 4. Ficha de notificacdo/investigacao de Eventos Adversos Pds-Vacinagdo

(Continuagao)

Formuliario de Inveztizacio:
Antecedentes: Historia medica ¢ medicamentosa
Alzam EAPV anterior a presente vadnacdo? O sim O nEe O ignorado

Data da imunobiolagica Evanto Adhversa Pos Vacinegsa (EAFY] Corduts

Doencas Pré-exstentes? O sim O wao O ignoreda

Algumai:) medicacio{tes) em w507 O sim (especificary O nEa O ignorado

Vigjon mos altimos 15 dias? O sim O nEo O ignorada  Data de Inicie: __J__[ Dwtn Tarmina: __[__|

UF: Municipic: Pais:

EVENTOS ADVERSO0S POS-VACINACAOQ
Dezcraver em decglbe:, mchrinds dats de ingcio de cada evemeo ocorrids, data des Mrminc & doraclo

Marrativa do caso e outras informagdes

ATENDIMENTO MEDICO? U sim 2 Wi L ignerada

O ambeidettcio | Consuttano O Observacso (permanéncs na unidade do smide por std 24 horas) O Hospitalizagic (parmandncia na unidede da satda
por tempa msior que 2 boresy ) Unidade de Terspis Intansive (UTD

CMES Hiospital: Mome da Haspital:

Cutadaimtamagic: [ [ Dot dn afta: T | Municipio: UF:

Fonte: Ministério da Saude, 2021.
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Anexo 4. Ficha de notificacdo/investigacao de Eventos Adversos Pds-Vacinagdo

(Continuagao)

EXAMES COMPLEMENTARES: Testes e procedimentos |l
Docorever os BKEmeE miavanias, com data da realizagio, resulizde 8 cbearvapdec

f A

I~—J

- - ™
INFORMACOES COMPLEMENTARES [descrever apenas informagoes relevantes que complementem os
dados da ficha)

', J

4 3

. J
DIAGNOSTICO(S) FINAL{IS):
|
'y
EVOLUCAO

Croumsemsequeles O fommmssgueles O Gbito  Doclamgiic do chito:

Dats doobito:

2 mBodeary O Pordecessguimertc O EmAccmpsnhsmanto

Eesponsavel pela Preenchimento da Investigacio:

Estabalecimantn: CHES: Moma:

Feaspansaval: Furgio:
Teleforse {0 Celulsr(__) sl
Endarago:
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Anexo 4. Ficha de notificacdo/investigacdao de Eventos Adversos Pds-Vacinagao

(Continuagao)

B Indsterminada
E.1- Reacdo temporal consistente, mas sem avidancias na literatura para se estabelecer uma relagdo causal;
E.2- 05 dados da investigagdo sdo conflitantes em relacdo a cavsalidade

C InconsistentefCoincidente
Condigtes preexistentes ou emargentes causadas por outros fatores e ndo por vacinas

2 Informacao disponivel inadequada:
1] Inclassificawel

Rezponzavel pelo Presnchimento do Encerramento:

Diots da Encermamentc: [ | Estabalecmanto: M CMES:
Respansel- FungSo
Talefons (v Calulsni__) a-mail:

AMNENDS

I - Definigdo de Evento Adverso Grave:

»  Requer hospitalizagao;

= Qwalguer evento clinicamenta relevante que possa OHMprameter o paciente, ow seja, que acasione risoo de morte 2 que
requer intervengao clinica imediata para se avitar o abito;

»  Ocasione disfungdo significative e ow incapacidade permanente;

»  Rewultz em anomalia congénita;

» Ocasione o dbito.

Anexo |l - Reagtes Inerentes a Dualidade do Produto (Desvio de Qualidade)

1. alteragdes gerais:
[ ) Temperstura g conservagio diferente da definida na bulz
[ yPartcula estranha ao praduta

{ }Forma farmacéutica diferente da informada no rotulo

[ }Owtre, espacifigue:

2. alteragdes organclépticas:
{ ¥Mudancas de coloragio

3. Alteragdes fisico-guimicas:

{ }Solugdo com precipitado

[ }Turbidez

{ yDificuldades de solubilizacgo (pa liafile) | Dificuldades de homogeneizagio
[ }Formagio de gases

{ }Material particulzdo visivel (formacdo de grumos)

[ }Dutre, especifique:

4. Embalagem:
{ )Falta de rotulo | Faltaffzlha das informagtes no ratulo ow na embalagem [ Ratulo com powca sdesividadal Troca de
ratulo

[ }owebraf Rachaduras [ Bolhas [ vazamento

{ 1Embolo nde adererte § vialagde do lacref Auséncia do lzcref Falta de ajuste do lacre

[ }Dutre, especifique:
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Anexo 4. Ficha de notificacdo/investigacao de Eventos Adversos Pds-Vacinagdo

(Conclusao)

| Formulario de Encerramento: |
| CLASSIFICACAO FINAL |

O ea mBc Grave (EANG);, O EAGmwe 28 )-videamon |; ) Eroode imunizagio 2); ) Erro da Imunizagic {ET) oom Events Advarso;
O inclassificaval.

Erras de Imunizagée: preencher de acarde com o dicionario MedDRA

CONDUTA FRENTE A0(S) ERRO(S) DE IMUNIZACAO (EL) E DOSES:

O pose considerada valida;

) pose considerada invilida

() Repetir a dose Unica o mais rapido possivel;

! Repetir a dose o mais Apido possivel considerande  intervalo minimo;
) Repatir a dose com aprazamento de reforgo;

O acompanhamento com dosagem de anticorpos;

ENCERRAMENTO FINAL: Preancher a tabela ababoo, vtilizando a legenda descrita a saguir: I

Imunobiclogioos) Dingnostioss) Condutais) Cosalidades

Legenda: CONDUTA FRENTE AQ ESQUEMA VACINAL:

Esguema Mantido;
Esquerna mantido com precaugdo (=)

Contra indicag@o com substituigio do esquema;
Contra indicagdo sem substituigdo da esquems;
Esquema encerrada;

suspensdo da vacing por 2o anos;

Ignorado;
Citros — expacificar:

OCoOOoOCOoOCo0

CLAEEIFIC.-’;I;'A'D DE CAUSALIDADES {CD(}EDENAI:EIIE MUNICTPAIS! ESTADTAIS):

1 Informagao disponivel adequada:

& Consistente
4.1- Reagdes inerentes ao produte, conforme literatura
A.1.1- ASSOCiaga0 @ mais gue uma vacing
4 2- Reaghes inerentes a qualidade do preduto (desvio de qualidade - vide anexo I
A_3- Erros de imunizacaoe (EI)
4.4~ Reapdes de Ansiedads associada & imunizagdo

Versdo preliminar (atualizado em 27/01/2021)
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Anexo 5. Formuldrio de Registro de Ocorréncia em Imunobiolégico

(Continua)
MINISTERIO DA SAUDE
SECRETARIA DE VIGILANCIA EM SAUDE
DEPARTAMENTO DE VIGILANCIA DAS DOENGAS TRANSMISSIVEIS
Coordenagdo-Geral do Programa Nacional de Imunizagdes
SCS, Quadra 04, Edificio Principal, 22 andar — CEP: 70.304-000
Brasilia/DF, CEP: 70.304-000
Tel. (061) 3213-8297
Formulario de Registro de Ocorréncia em Imunobiolégico (s)
Dados gerais:
Municipio: UF:
Data da ocorréncia:
A ocorréncia foi em que instancia:
() Central Municipal. Qual?
() Central Regional. Qual?
() Central Estadual () Outra. Especifique:
Responsavel pelo registro:
Telefone de contato: ( ) Fax: ( )
e-mail:
Unidade: Municipio: UF:
Data: /. /
Tipo de ocorréncia (Marcar com um X):
1) Desvio de qualidade
Parte 1 - Desvio de qualidade
1.1.1dentificagdo do (s) imunobiolégico(s)
Nome do Laboratério | Numero Data do Prazo de .| Quantidade| Quantidade *FF (preencher
X o R i Apresentagao conforme legenda
imunobioldgico produtor do lote |recebimento | validade de frascos de doses abali)
( ) unidose
() multidose
( ) unidose
( ) multidose
( ) unidose
( ) multidose
( ) unidose
( ) multidose
( ) unidose
( ) multidose
( ) unidose
( ) multidose
( ) unidose
( ) multidose
() unidose
() multidose
( ) unidose
( ) multidose
*FF = Forma Farmacéutica: a)P¢ liofilizado injetavel + suspensao injetavel; b) Suspensdo injetavel; c) P6 liofilizado + diluente; d)
Solugdo injetavel; e) Outro, especifique:

Versdo preliminar (atualizado em 27/01/2021)
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Anexo 5. Formuldrio de Registro de Ocorréncia em Imunobiolégico
(Continuagao)

1.2. Tipos de desvio de qualidade (marcar com um X):

Alteracdes organolépticas Embalagem

() Mudangas de coloragédo () Falta de informacgdes no rétulo

() Mudangas de odor () Rétulo com pouca adesividade ao material de embalagem
() Mudangas de sabor () Troca de rétulo

() Turbidez () Rachaduras no material de acondicionamento

Alteracdes fisico-quimicas () Bolhas no material de acondicionamento

() Precipitagdo () Vazamento do frasco

() Dificuldades de solubilizagdo (pé liéfilo) () Violagdo do lacre

() Dificuldades de homogeneizagdo AlteracGes gerais

() Formag3o de gases () Particulas estranhas

() Troca do contetdo
( ) Temperatura de conservagdo diferente da definida na
bula. Preencher também: 1.3; 1.4.

() Outro, especifique:

1.3. Instrumento de medi¢do de temperatura (marcar com um X):

) Termémetro de momento, maxima e minima digital com cabo extensor
) Termémetro de infravermelho com mira a laser

) Termémetro analdgico de momento, maxima e minima

) Termémetro de registro grafico

(

(

(

(

() Data loggers
() Registrador eletronico frigorifico
() Indicador de congelamento

( ) Outro, especifique:

Data da ultima calibragdo: / / .

1.4. Descrigdo da ocorréncia:

Ultima data e hora em que se verificou a temperatura recomendada: data / / as horas
Temperatura minima: Temperatura maxima: Temperatura momento:

Periodo da ocorréncia: de / / as hs min até A / as hs min.
() Dia util ( ) Final de semana ( ) Feriado

Temperatura minima: Temperatura maxima: Temperatura momento:

Congelamento ( )sim ( )ndo

Motivo:
( ) Faltade energia ( ) Falha notransporte  ( ) Procedimento inadequado () Outros motivos
() Falha no equipamento:( ) gerador; ( ) geladeira; ( ) outro, especifique:

Os produtos ja haviam sofrido alteragdes de temperatura anteriores (fora do recomendado)?
() Sim () Nao ( ) lgnorado

Caso sim, especificar a temperatura e data:
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Anexo 5. Formulario de Registro de Ocorréncia em Imunobiolégico
(Conclusao)

1.5. Conduta adotadafrente a ocorréncia:

() Identificagdo e segregacdo
() Bloqueio para utilizagdo no sistema
( )Recolhimento dos imunobioldgicos

() Transferéncia para a Rede de Frio

1.6. InformagOes complementares:
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MS/Secretaria de Vigilincia em Saide

Campanha Nacional de Vacinagdo contra a Covid-19 - Registro Manual de Vacinados

Planilha N*: Daa: __ ¢ 1
N® CNES do estabel de sadde:

Nome do Estabel de sadde:

EstadollF:

Cédigo IBGE do municipi
Nome do i

Ordem | “Grupo prioritirio

“"Categoria do

giupo

N" CPF do
vacinade

N" CNS do
vacinado

Nome do vacinado

Data de
nascimento

Sexo

Nome da mie

Datada
vacingio

Codigo da
vacina

Nome da
Vacina

Tipo de Dose
M,D2e

Lote

Produt
ar

N*® CNES do
vacinador

Nome do
vacinador

0

02

03

04

05

06

07

03

Nota: (1) CPF = Cadastro de Pessoa Fisiea; (2) CNS = Cartao Naclnnal de Saiide; [3) Sezo: M = masnulmo F- Femlmno [#) CNES = Cadastro Nacional de Estabelecimento de Saide
“Grupo prioritarios = Pessoas com 60 anos ou mais insti Pessoas com Deficiénci Povos indi Trabalhadores da Saude; Pessoas de 80 anos ou mais; Povos e Comunidades Tradicionais Ril ha; Poves e Comunidades Tradicionais
Quilombola; Pessoas de 75 a 79 anos; Pessoas de TIJ a 74 anos; Pessoas de 5 a 69 anos; Pessoas de 60 a 64 anos; Comorbidades;Populagao Privada de Liberdade; Funcionrio do Sistema de Privagao de Liberdade; Pessoas em Situag3o de Rua; Forgas de Sequrangae

Salvamento; Forgas Armadas; Pessoas com P Grave; da Educagao do Ensino Bisico; Trabalhadores da Educagio do Enslno Superior; Caminhoneiros; Trabalhadores de Transporte Coletivo Rodoviario Passageiros Urbano e de Longo Curso;
de Transp ef iario; Trabalhadores de porte Aéreo; Trabalhadores Portudrios; e Trabalhadores de porte de
** Comorbidade - diabetes mellitus, hipertens3o arterial grave [dificil controle ou com lesio de drgdo alvo), doenga pulmonar obstrutiva crdnica, doenga renal, doengas cardi e céreb I divid dos de drgio solido, anemia falciforme, cancer

** Dutras categorias do Grupo prioritario - verificar na aba Categoria do Grupo prioritario.
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Anexo 7. Termo de responsabilidade

TERMO DE RESPONSABILIDADE DE PRESTAGAO DE INFORMAGAO

Eu,
diretor/responsavel legal pela instituicao

, declaro que na lista de trabalhadores da salde

repassada a Secretaria da Saude do Estado do Ceara constam somente profissionais que estao
atuando diretamente na linha de frente de enfrentamento da pandemia de COVID-19. Declaro
estar ciente de que a falsidade no transcrito acima implicara nas penalidades cabiveis, previstas
na Legislacao brasileira.

Fortaleza, , de de

CPF:

Av. Almirante Barroso, 600 - Praia de Iracema - CEP: 60060-440 - Fortaleza - Ceara
Fone: 3101 5124 - Fax:3101 5275 - e-mail: gabsec@saude.ce.gov.br - www.saude.ce.gov.br
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Anexo 8. Vacinas disponiveis

Laboratério AstraZeneca/Fiocruz

COVISHIELD™ §

2020, Haduouw, Pure- 411 CLOOK 801, Sareh B, 1681, O Anbochr o,
® ey

B.NO. : 41207005
AF6. : 17.10.2020
CEXP. : 14.04.2021

Consultar bula, através do link:
https://www.bio.fiocruz.br/images/Bula_vacina_c
ovid-19_recombinante_vp_001_21.01.2021.pdf

Laboratério Sinovac/Butantan

Consultar bula, através do link:
https://vacinacovid.butantan.gov.br/assets/a
rquivos/Bulas_Anvisa/Bula_PS_vacina%20ads
orvida%20covid-19%20(inativada).pdf

e wew s Sve e e

Fonte: CEADIM, 2021.
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