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1. APRESENTAQAO CNP3J: 11.294.303/0001-80

As diretrizes definidas neste plano visam apoiar as Unidades de Saude
do municipio de Escada-PE, no planejamento e operacionalizacdo da
vacinacao contra a COVID-19. A partir do atual surto de coronavirus (SARS- -
CoV-2), causador da Covid-19, o que imp0s uma grande preocupacéo diante
de uma doenca que se espalhourapidamente em varias regiées do mundo, e
do Brasil causando uma crise de sanitaria sem historia prévia da saude publica.
Destaca-se que as informacdes contidas neste plano estdo baseadas com as
diretrizes nacionais e estaduais acerca da operacionalizacdo da vacinacao

contra a covid-19.

Dessa forma, o municipio de Escada-PE, assume o compromisso e vem
através deste, publicar, para fins de instrumento de gestdo, monitoramento e
analise qualitativa do processo de imunizacdo no municipio, a 12 versao do
Plano de Operacionalizacdo para Vacinacdo contra a COVID-19 do Municipio
de Escada — PE, com o objetivo de propor a conducdo de planejamento

estratégico com transparéncia.

De acordo com as atualizagbes dos Plano Nacional de
operacionalizacdo da Vacinagdo contra a COVID-19 e Plano de
operacionalizagdo da Vacinacdao contra a COVID-19 do Estado de
Pernambuco, destaca-se que todas as condicOes definidas serdo revistas
periodicamente, tendo em vista o desenvolvimento de conhecimentocientifico e
situacdo de avanco das vacinas candidatas contra a COVID-19, para garantir
gue o nivel de resposta seja ativado e as medidas correspondentes sejam

adotadas.
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CNP3J: 11.294.303/0001-80
2. INTRODUCAO

Considera-se Covid-19 como a maior pandemia da histéria recente da
humanidade causada pelo novo coronavirus (SARS-CoV-2), onde em
dezembro de2019, na cidade de Wuhan, na China foi identificado pela primeira
vez um surto de pneumonia de origem desconhecida. A doenga € caracterizada
por uma infeccdo respiratéria aguda potencialmente grave e de distribuicéo
global, que possui elevada transmissibilidade entre as pessoas por meio de

goticulas respiratérias ou contato com objetos e superficies contaminadas.

Segundo a Organizagdo Mundial da Saude (OMS), uma em cada seis
pessoas infectadas pelo SARS-CoV-2 ficam gravemente doentes e
desenvolvem dificuldade de respirar. Os idosos e pessoas com comorbidades,
tais como pressdao alta, problemas cardiacos e do pulmao, diabetes ou cancer,
tém maior risco de ficarem gravemente doentes. A OMS declarou o surto de
COVID-19 como uma emergéncia de Saude Publica de Importancia
Internacional (ESPII), contudo devido a alta velocidade de propagacéo,
potencial de letalidade em populacdes vulneraveis e colapsos dos sistemas de
saude houve a necessidade de reconhecer o estado de pandemia, sendo
pronunciado no dia 11 de marco de 2020 pela OMS.

A prevencdo da doenca utilizando medidas n&o-farmacoldgicas
permanecem soberanas, devendo ser mantidas medidas de distanciamento
social, etiquetas sanitarias, uso obrigatério de mascaras, lavagem frequente
das méaos, isolamento de casos leves e contatos. O estado de Pernambuco
possui registros da COVID-19 em todas as regionais de saude, totalizando
619.048 casos confirmados e 19.693 oObitos. O municipio de Escada-PE
apresenta um total de 3236 casos leves, sendo 1996 de Sindrome Respiratoria

Aguda Grave e 164 obitos.

A aquisicdo da vacina contra a COVID-19 se faz necessaria para
contribuir na quebra da cadeia de transmissdo da doencga, com vistas a reduzir

complicagdes, internagbes e mortalidade em todo 0 nosso pais. Ressalta-se o
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sanitaria instaurada pelo contexto pandémico e garantia a manutengdo dos

l Av. Dr. Anténio de Castro, 680,

sistemas desalde e demais equipamentos essenciais.
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3. OBJETIVO GERAL

Descrever o planejamento das a¢cles e estratégias para a vacinacdo contra a
COVID-19 no municipio de Escada-PE.

4. OBJETIVO ESPECIFICO

Apresentar a populacdo-alvo e grupos prioritarios para vacinagdo contra a
COVID-19n0o municipio de Escada-PE de acordo com o Plano Operacional do

Estado de Pernambuco;

Otimizar os recursos existentes por meio de planejamento e programacao

oportunospara operacionalizacédo da vacinacdo no municipio de Escada-PE;

Instrumentalizar as unidades de saude da Atencdo Primaria a Saude para

vacinagao contra a COVID-19;

Descrever a estruturacdo e 0s aspectos logisticos envolvidos no

armazenamento edistribuicdo dos imunobiologicos;

Relacionar as estratégias de comunicacdo para a populacdo quanto a

vacinagao contra aCOVID-19;
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5. SITUACAO DAS VACINAS EM DESENVOLVIMENTO CONTRA A

COVID-19

A OMS em colaboragcdo com a comunidade cientifica, empresas e

demais instituicbes globais de saude vem monitorando o desenvolvimento das

vacinas candidatas contra a COVID-19. Os ensaios clinicos devem ser

rigorosos para garantir a seguranca, eficacia e a sustentabilidade estratégica

do imunobioldgico. Abaixo, segue o cenario das principais vacinas em estudo
atualizadas em 11 de dezembro de 2020 (Quadro 1)

Quadro 1. Caracteristicas das principais vacinas em estudo candidatas contra a COVID-19 em fase Ill de pesquisa clinica.

11 7 VIA DE - LINK DE
VACINA | PLATAFORMA | PAISENUMERO | FAIXA = | ESQUEMA - CONSERVAGAO |  ACESSO AO
DE ETARIA VACINAL |APLICACAO PROTOCOLO
PARTICIPANTES CLINICO
REGISTRADO
ClinicalTrialofEfficac
y and Safetyof
Sinovac's Adsorbed
Brasil (13.060) >18 anos covid-19 (Inactivated)
Vaccinein Healthcare
Professionals - Full
. 2 , TextView -
1. Coronavac Inativada intior\S/:; IM* 2°C a 8°C ClinicalTrials.gov
IR hitps:/iclinicaltrials .gov/
Indonésia (1.620) 18-59 P3-icnicaiinals Sgov
e ct2/show/NC
T04508075
Clinical Trial For
SARS- CoV-2
Turquia (13.000) 18-59 \F’aflc'T"eeX(tCO‘”d'w) -
anos VLijew 7
ClinicalTrials.go
%
http://www.chictr.o
2 Wuhan Emirados Arabes >18 anos rg.cn/ showprojen.
W 15.000 2 doses aspx?proj= 56651
Institute Inativada ( ) : > IM* 2°C a 8°C .
of intervalo http://www.chictr.o rg.
Biologica Marrocos (600) >18 anos 21dias cn/showprojen. aspx?
| (cepa proj=62581
WIVO04)
Clinical Trial to
3. Beijing Evaluatethe Efficacy,
’ ; Immunogenicity and
Institut
of ¢ Inativad Argentina (3.000) 18-85 2 doses, IM* 2°C a 8°C Safety of the
iologi a anos intervalo Inactivated SARSCoV-
Biologic 21dias 2 Vaccine
al (covid-19)- FullTextView-
Products ClinicalTrials.gov
(cepa
HB02)
4 Subunidade proteica 2 doses, https://clinicaltrials .
N Inglaterra (15.000) 18-84 ) IM* 2°C a 8°C gov/ct2/show/
ovavax anos intervalo NC T04583995
(NVX- 21dias
CoV2373)
Phase Ill Trial of A covid-
19 Vaccine of Adenovirus
Paquistao (40.000) >18 Vectorin Adults 18 Years
anos Oldand Above - Full Text
5. Vetor viral ndo View -ClinicalTrials.gov
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CanSino replicante 1 dose IM* CN pg’c]afsﬁg"_;em@@] -80
Biological RecombinantNovel
Inc (Ad5- Russia (500) 18-85 Coronavirus Vaccine
nCoV) anos (Adenovirus Type 5 Vector)
Against covid-19 - Full
TextView -

ClinicalTrials.gov

AStudyofAd26.COV2.Sf

6. Vetor viral 2doses 20C 2.8°C or the Prevention of SARS-
« ) EUA (60.000) >18 interval IM* CoV-2
Janssen naoreplicante anos a (3 meses) - Mediated covid-19 in
AdultParticipants - Full
(Ad26.CO 56 dias. Text View -
V2.S) ClinicalTrials.gov

uadro 1. Caracteristicas das principais vacinas em estudo candidatas contra a COVID-19 em fase Ill de pesquisa clinica (continuacéo)

i J LINK DE
PAIS E NUMERO FAIXA ESQUEMA VIA DE ~
VACINA DE ETARIA VACINAL APLICACAO CONSERVACAO ACESSO
PARTICIPANTES PROJC()DCO
CLiNICO
REGISTRADO
PLATAFORMA
Brasil (2.000) 18-59 1 dose http:/fwww.isretn:
s com/
. . ISRCTN89951
7. University of 224
Oxford/ Vetor viral néo 1 . .
AstraZeneca replicante 1 G I cagc https://clinicaltrials
(ChAdOx1nCo Brasil (5.000) >18 anos doses, ov/
V-19) intervalo 4- 9 o
12 semanas Cl2/showiNC
T04536051
2 doses, https:/iclinicaltrials
BUA (40.05) >198N48 intervalo 28 .gov/
dias ct2/show/NC
T04516746
8. Vetor viral ndo 24 -18°C (uma hitns-lclinicaltrial
Gamaleya replicante (rAd26- RUssia >18anos inteorizi; i IM* formulagéo € 2°C a gopvs/‘ V2
+ - T B
Ei?ﬁi;gh S+rAdS-S) (40.000) dias 8°C (liofilizada) ct2/show/NC
(Gam-COVID- T04530396
Vac)
9. mRNA que . -70°C e 2°Ca ) )
Pfizer/BioNT codifica SARS- EUA, Brasi, >16 anos 2 dosfs, IM* 8°C (até JipsgsiMicaltrials
Argentina (43.998) intervalo 21 : .gov/
ech/ Fosun CoV-2 A 5 dias)
dias ct2/show/NC
Pharma (SaRNA) T04368728
(BNT162b
2)
AStudy to Evaluate
Efficacy,
Safety, and
10.  NIAD - ) -
Vaccine RNA 2 doses, " 20°C p(;;(gt(;fc \m;ﬂszoglg:;;cny of
Research mensageiro EUA (30.000) >18anos intervalo 29 IM me,ses)g a mRNA-12
: até 30 dias) Vaccine in Adults
Center/ dias (
Aged 18 Years and
Moderna Older to Prevent
(MRNA- covid-19 -
1273) Full Text View -
ClinicalTrials.gov
11. Anhui
Zhifei
Longco Subunida de _ gou 3doses, http:/www.chictr.o
m roteica China (900) 18-59 intervalo 28, IM* rg.cn/
Biopha P anos 56 dias showprojen.
rma aspx?proj=64718
ceutical/lns
titute of
Microbiolo
gy, Chinese
Academy of

Sciences
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) 2 doses https://_clinic
12. Bharat Inativada India (1.125) 12-65 : ; IM* 2°Cag°C altrials.
] intervalo 28

Biotech anos dias gov/ct2/s
how/ NC
T04641481

Particula 2 doses https:/clinicaltri

13. semelhante Canada 18-55 int | él IM* als.

Medicago avirus (180) anos n e(rj\_/a ° gov/ct2/show/ NC

Inc. (VLP) 188 T04636697

onte: Plano Nacional de Operacionalizacdo da Vacinagéo contra a COVID-19 do Ministério da Saude. Nota: (*) Intramuscular.

No Brasil as vacinas que foram autorizadas pela ANVISA para uso emergencial,
descritas abaixo:

1 - Vacina:

Sinovac/Butantan

Plataforma: inativada;

Esquema vacinal: 2 doses com intervalo de 2 a 4 semanas;

Conservacao: 2°C a 8°C.

2 — Vacina: AstraZeneca/Fiocruz

Plataforma: vetor viral ndo

replicante;

Esquema vacinal: 2 doses com intervalo de 4 a 12 semanas;

Conservacao: 2°C a 8°C.

3 — Vacina: Pfizer/Wyeth
Plataforma: RNA mensageiro
Esquema vacinal: 2 doses de 0,3 ml, intervalo entre doses de 12 semanas

Conservacgéao: : 2°C a 8°C.

4- Vacina: Janssen
Plataforma: Vetor viral (ndo replicante).
Esquema vacinal: dose Unica de 0,5 mL

Conservacgao: 2°C a 8°C.
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6. PLANO PRELIMINAR DO MINISTERIO DA SAUDE: DEFINICOES,
EIXOS E GRUPOS PRIORITARIOS

Em 16 de dezembro de 2020 o Ministério da Saude apresentou
publicamente a 12 edicdo do Plano Nacional de Operacionalizagdo da
Vacinacdo contra a COVID-19, o qual necessitara de atualizacbes das
recomendagfes na medida em que se observa avango nas publicagcbes e
evidéncias cientificas. Visto que, fatores decisivos como a disponibilidade,
licenciamento dos imunizantes e situacdo epidemioldgica deverao estar
suficientemente delineados para alcangar a validacdo do planejamento e as

expectativas de prazos.

A principio, a execucdo atenderd 0s grupos e 0s eixos prioritarios que

guiam o plano sao:

Eixo 1: Situagdo epidemiolédgica: identificar grupos de maior risco para
adoecimento, agravamento e Obito pela COVID-19 e avaliar as condicdes 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 orgamento: avaliar a vacina — se a mesma entrara
como rotina no calendario nacional de vacinacdo ou se em modelo de

campanha anual - e os custos dessa operacionalizacéo;

Eixo 4: Operacionalizacdo da campanha: acompanhar a estratégia de
vacinacao, a distribuicdo de doses por unidade federada e publico-alvo, meta,

fases e prioridades;

Eixo 5: Farmacovigilancia: monitorar os possiveis eventos adversos pos-

vacinacao aposo licenciamento da vacina;

Eixo 6: Estudos de monitoramento e pos-marketing: realizar os estudos de

efetividade e seguranca como, por exemplo, a vacinacdo inadvertida de
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Eixo 7: Sistema de informacdo: garantir a rastreabilidade das vacinas atraves
de sistemas como o DATA SUS, obtendo assim o registro nominal da

populacdo como
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forma de avaliar a cobertura vacinal e o acompanhamento de possiveis

eventos adversospoés-vacinagao;

Eixo 8: Monitoramento, supervisdo e avaliacdo: definir indicadores para

avaliacdo da estratégia de vacinacdo, de sua execucado até os resultados;

Eixo 9: Comunicacdo: definir plano de comunicacdo da campanha de
vacinagao, com informacao sobre o processo de producao e aprovacao de uma
vacina, informacdo sobre a vacinacdo, os publicos prioritarios, dosagens,

dentre outros temas; e

Eixo 10: Encerramento da campanha: avaliar 0s resultados da futura campanha.

Quadro 2. com o publico alvo seguindo a recomendacgéo do Ministério da Saude e da Secretaria
Estadual deSaude de PE.

1 - Pessoas com 60 anos ou mais institucionalizadas

2- Pessoas com deficiéncia institucionalizadas

3- Povos indigenas vivendo em terras indigenas

4 -Trabalhadores de saude

5- Pessoas de 90 anos ou mais

6 -Pessoas de 85 a 89 anos

7 -Pessoas de 80 a 84 anos

8 -Pessoas de 75 a 79 anos

9-Povos e comunidades tradicionais Ribeirinhas- N/A

10- Povos e comunidades tradicionais Quilombolas

11- Pessoas de 70 a 74 anos

12- Pessoas de 65 a 69 anos

13- Pessoas de 60 a 64 anos

14- Pessoas de 18 a 59 anos com comorbidades ( De acordo com o quadro 3)
15- Pessoas com deficiéncia permanente

16- Pessoas em situacao de rua

17-Populagéo privada de liberdade

18-Funcionarios do sistema de privacédo de liberdade

19-Trabalhadores da educacgéo do ensino basico (creche, pré escolas, ensino fundamental,
ensino médio, profissionalizantes e EJA)

20-Trabalhadores da educacao do ensino superior 21- For¢as de seguranga e salvamento
22- Forcas Armadas

23-Trabalhadores de transporte coletivo rodoviario de passageiros

24- Trabalhadores de transporte metroviario e ferroviario

25- Trabalhadores de transporte aéreo

26- Trabalhadores de transporte aquaviario

27- Caminhoneiros

28- Trabalhadores portuarios

29- Trabalhadores industriais
30- 18 SEM COMORBIDADE
31-12 A 17 COM COMORBIDADE
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populacao estimada de Pernambuco. Atualmente o estado possui 2.472 postos
de vacinacdo, podendo chegar até 2.950 em periodos de campanha e 18.233
profissionais implicados no processo de imunizagdo. No Municipio de Escada
sdo 18 postos de vacinacao, sendo 16 de estratégia da saude da familia, 01

PAC’s e 01 PNI, podendo ser ampliado de acordo com a necessidade.

O quadro serd atualizado nos termos de fases e arranjos de grupos apos
definicdo realizada pela Coordenacdo Geral do Programa Nacional de
Imunizagbes do Ministério da Saude. De acordo com a 4° edicdo do Plano
Nacional de Operacionalizacdo da Vacinacdo contra a COVID-19, foi realizado
o ordenamento dos grupos prioritarios. Inicialmente, a campanha aconteceria
em quatro fases, entretanto diante do numero de doses disponiveis da vacina

contra a COVID-19, a ordem sera seguida para avango da vacinacao.

Quadro 3. Descrigdo das comorbidades incluidas como prioritarias para

vacinagao contra a covid-19

Grupo de

comorbidades
Diabetes mellitus

Pneumopatias
crénicas graves

Hipertensao Arterial
Resistente (HAR)

Hipertensao arterial
estagio 3

Hipertensao arterial
estagios 1 e 2 com
lesdo em drgdo-alvo
elou comorbidade

Descrigdo

Qualguer individuo com diabetes

Individuos com pneumopatias graves incluinde doenca pulmonar
obstrutiva crinica, fibrose cistica, fibroses pulmonares,
pneumoconioses, displasia broncopulmonar e asma grave (uso
recorrente de corticoides sistémicos, internagao 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
adesio ou PA controlada em uso de quatro ou mais farmacos anti-
hipertensivos

PA sistdlica 2180mmHg ef/ou diastdlica z110mmHg independente
da presenca de les3o em 4rgdo-alvo (LOA) ou comorbidade

PA sistdlica entre 140 e 179mmHg efou diastdlica entre 90 e
109mmHg na presenca de lesdo em drgdo-alvo e/ou comorbidade
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Priteses valvares e
Dispositivos cardiacos

miocardico.

Portadores de proteses valvares bioldgicas ou mecanicas; e
dispositivos cardiacos implantados {marca-passos, cardio

implantados desfibriladores, ressincronizadores, assist&éncia circulatdria de
media e longa permanéncia)
Doenga Acidente vascular cerebral isquémico ou hemorragico; ataque

cerebrovascular

Doenca renal crénica

Imunossuprimidos

Anemia falciforme
Obesidade marbida
Sindrome de down

Cirrose hepatica

isguémico transitrio; demencia vascular

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

Individuos transplantados de drgéo sdlido ou de medula dssea;
pessoas vivendo com HIV e CD4 <350 células/mm3; doengas
reumnaticas imunomediadas sist&micas em atividade & em uso de
dose de prednisona ou equivalente = 10 mg/dia ou recebendo
pulsoterapia com corticoide efou ciclofosfamida; demais individuos
em uso de imunossupressores ou com imunodeficiéncias primarias;
pacientes oncoldgicos gue realizaram tratamento quimioterapico ou
radioterapico nos dltimos 6 meses; neoplasias hematologicas.

Anemia falciforme
Indice de massa corpdrea (IMC) z 40
Trissomia do cromossomo 21

Cirrose hepatica Child-Pugh A, Bou C

Fonte: CGPMI/DEVIT/SVS/MS. Com base nas revisdes de literatura contidas nas referéncias deste documento.
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7. Especificagao técnica da vacina SINOVAC/BUTANTAN

O inicio da Campanha Nacional de Vacinagéo contra a COVID-19 deu
inicio com a vacina desenvolvida pela Sinovac em parceria com o Instituto
Butantan. Os estudos de soroconversao mostraram resultados de >92% em
participantes que tiveram as duas doses da vacina aplicadas no intervalo de 14
dias e >97% nos participantes que tiveram as duas doses da vacina no

intervalo de 28 dias.

Especificagdes da vacina COVID-19: SINOVAC/BUTANTAN
SINOVAC/BUTANTAN*

Plataforma Virus inativado

Indicacao de uso Maior ou igaul a 18 anos

Forma Farmacéutica Suspenséo injetavel

Apresentacao Frascos-ampola com 0,5 ml (monodose); multidose
(10
doses/frasco)

Via de administracao Intramuscular**

Esquema vacinal 2 doses de 0,5 ml cada, com intervalo de 2 a 4
semanas

Composicéao por dose 0,5ml contém 600 SU de antigeno do virus inativado

Praz de validade e |24 meses a partir da data de fabricacao se

~ conservado a

conservacgao
20C a 800***

Validade 8h apos abertura o frasco em temperatura
recomendada

Notas: (*) Dados sujeitos a revisao; (**); A vacina adsorvida covid-19 (inativada)
nao deve, sob circunstancia alguma, ser administrada por via intravenosa,
subcutanea ou intradérmica. (**). A vacina Sinovac/Butantan contém adjuvante
de aluminio, quando expostas a temperatura abaixo de +2° C, podem ter perda
de poténcia em carater permanente. O conteaddo do frasco deve ser

homogeneizado, com movimentos circularesleves.
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8. Especificacao técnica davacina ASTRAZENECA@NR%'QU£94-3O3/OOO]'80

A vacina desenvolvida pelo laboratorio AstraZeneca/Universidade de
Oxford em parceria com a Fiocruz € uma vacina cuja dose de 0,5ml contém
particulas virais do vetor adenovirus recombinante de chimpanze, que
expressa a glicoproteina SARS-CoV-

2 Spike. E produzido em células reais embrionarias humanas geneticamente
modificadas.

Os estudos de soroconversédo da vacina demonstram resultados em >
98% dos individuos em 28 dias apds receberem a primeira dose e > 99% em
28 dias ap0s segunda dose. A eficdcia da vacina foi manifestada em um
esquema de 2 doses com intervalo de 12 semanas. As pessoas que
apresentavam uma ou mais comorbidades tiveram a eficacia da vacina de

73,43%, sendo similar a eficacia vista na populagéo geral.

Especificagdes da vacina COVID-19: ASTRAZENECA/FIOCRUZ
ASTRAZENECA/FIOCRUZ*

Plataforma Vacina COVID-19 (recombinate)

Indicagéo de uso Maior ou igaul a 18 anos

Forma Farmacéutica Suspensao injetavel

Apresentacao Frascos-ampola com 0,5 ml; multidose (10
doses/frasco)

Via de administracao Intramuscular

Esquema vacinal 2 doses de 0,5 ml cada, com intervalo de 12
semanas

Composicéo por dose 0,5ml contém 1 x 1011 particulas virais (pv) do vetor
adenovirus recombinante de chimpanzé, deficiente
para replicacdo (ChAdOX1), que expressa a
glioproteina

SARS-CoV-2 Spike (S).
Praz de validade e |24 meses a partir da data de fabricacdo se
conservado a

conservagao
2°c a 8°c

Validade 6h apos abertura o frasco em temperatura
recomendada

Nota: (*) Dados sujeitos a revisao
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1. Especificacéo técnica da vacina — Pfizer/Wyeth

A vacina COVID-19 (RNA mensageiro) desenvolvida pelo Ilaboratorio
Pfizer/BioNTech registrada no Brasil pela farmacéutica Wyeth. Cada dose de 0,3mL
contém 30 pug de RNAm que codifica a proteina S (spike) do SARS-CoV-2. A vacina
na 23 apresentacao de frasco multidose deve ser diluida com 1,8mL de solucdo de
cloreto de sédio 0,9% (soro fisiologico 0,9%). Ap6s a diluicdo, o frasco contém
2,25ml.

Estudos de vida real, demonstraram elevada efetividade vacinal, seja para
trabalhadores de saude da linha de frente (80% apdés a primeira dose e 90% apos a
segunda contra infeccéo pelo SARS-CoV-2), idosos acima de 70 anos (reducao do
risco de internacao hospitalar de cerca de 80% e de risco de 6bito pela covid-19 de
85%), ou na populacdo geral (97% contra casos sintomaticos, necessidade de

internacéo ou morte pela covid-19).

EspecificagOes da vacina COVID-19: Pfizer/Wyeth

Pfizer/Wyeth *

Plataforma RNA mensageiro

Indicag&o de uso Maior ou igaul a 18 anos

Forma Farmacéutica Suspenséao injetavel

Apresentagéao Frascos multidose de 6 doses

Via de administracao Intramuscular

Esquema vacinal 2 doses de 0,5 ml cada, com intervalo de 12
semanas

Composicéo por dose 0,3 ml contém 30 pg de RNAm codificando a proteina S
(spike) do SARS-CoV-2 Excipientes: di-hexildecanoato de
dihexilaminobutanol,
ditetradecilmetoxipolietilenoglicolacetamida,
levoalfafosfatidilcolina distearoila, colesterol, sacarose,
cloreto de sédio, cloreto de potassio, fosfato de sédio
dibasico di-hidratado, fosfato de potassio monobasico,
agua para injetaveis

Praz de validade e no maximo 5 dias a temperatura de +2°C a +8°C; - até 14

conservacgao dias (2 semanas) a temperatura de -25°C a - 15°C; -
durante toda a validade (6 meses) em freezer de ultra
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9.Especifica¢do técnica da vacina — Janssen
A vacina covid-19 (recombinante) da Farmacéutica Janssen, na composicao por dose de 0,5mL

contém Adenovirus tipo 26 que codifica a glicoproteina spike SARSCoV-2, produzido na linha celular
PER.C6 TetR e por tecnologia de DNA recombinante, n&o inferior a 8,92 log10 unidades infecciosas

(Inf.U), na apresentacao de frasco-ampola multidose de 2,5mL (5 doses).

Possui administracdo intramuscular e é utilizada em dose unica de 0,5 mL (contendo 5 x1010
particulas virais), o que € uma vantagem em relacdo as demais vacinas disponiveis atualmente no
Brasil. 25 O estudo clinico de fase Il incluiu aproximadamente 40.000 individuos sem evidéncia de
infeccdo prévia pelo SARS-CoV-2, com idades entre 18-100 anos, e avaliou a eficacia vacinal em
prevenir a covid-19 sintomatica, moderada a grave/critica e confirmada laboratorialmente. Dados
preliminares indicam que a eficacia global foi de 66,3% (IC95% = 57,2%-72,4%) ap6s =14 dias da
vacinagao com dose unica, sendo que uma eficacia de 263% foi observada em diferentes categorias
por idade, sexo, raga/etnia e entre aqueles com comorbidades. Ademais, houve variacdo da eficacia
geograficamente, sendo de 64,7% (1C95% = 54,1%-73%) no Brasil - onde 69,4% dos participantes que
fizeram sequenciamento genético apresentavam infeccado pela linhagem P.2 -, de 52% (1C95% = 30,3
— 73,1%) na Africa do Sul (onde 94,5% dos casos sequenciados apresentavam a variante
20H/501Y.V2) e de 74,4% nos Estados Unidos (onde 96,4% dos sequenciados possuiam a variante
D614G). N&o houve identificagcdo das linhagens B.1.1.7 ou P1 no estudo.

Especificagbes da vacina COVID-19: JANSSEN

JANSSEN*

Plataforma Vetor viral (ndo replicante)
Indicacao de uso Maior ou igaul a 18 anos
Forma Farmacéutica Suspenséo injetavel
Apresentacao Frascos multidose de 5 doses
Via de administracao Intramuscular

&
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Composicéao por dose 0,5 mL contém Adenovirus tipoCRE6PIU4.2646ifE3/8001-80
glicoproteina spike SARSCoV-2* (Ad26.COV2-S), ndo
inferior a 8,92 logl0 unidades infecciosas (Inf.U).
Excipientes: hidroxipropilbetaciclodextrina, acido citrico
monoidratado, etanol**, acido cloridrico, polissorbato 80,
cloreto de sodio, hidroxido de sodio, citrato trissédico di-
hidratado e 4gua para injetaveis.

Praz de validade e 4,5 meses a temperatura de +2°C a +8°C (atualizacdo em

conservacao 14/06/2021); 24 meses a temperatura de -25°C a -15°C.
Apos descongelada, ndo recongelar
Validade 6 horas ap6s a abertura do frasco em temperatura de 2°C
ag8°C

8 PROCEDIMENTOS PARA A ADMINISTRACAO DAS VACINAS

A administracdo da vacina serd realizada por via intramuscular (IM), no
musculo deltdide, observando a via e dosagem especificadas pelos
laboratorios. Entretanto como alternativas poderdo ser realizadas no vasto
lateral da coxa caso haja algum impedimento ou especificidade ou na regiao a
ventroglutea, devendo essa Ultima ser utilizada por profissionais capacitados.
Serdo utilizadas para aplicacdo seringas e agulhas com as seguintes

especificacoes:

e Seringas de plastico descartaveis (de 3,0 ml);

e Agulhas descartaveis de para uso intramuscular: 20 x 5,5 dec/mm e 25 x
6,0 dec/mm.

Observacgfes importantes

e Recomenda-se que seja feita curta anamnese com 0 paciente para
identificacdo acerca de alergias, histérico de Sindrome Vasovagal e
possiveis sinais e sintomas de sindrome gripal e/ou sindrome febril
aguda, antes da aplicacao da vacina,

e No caso de individuo com histérico de Sindrome Vasovagal, coloca-lo
emobservacao clinica por pelo menos 15 minutos apos a administracao

apos uma administracdo intramuscular em individuos recebendo terapia
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anticoagulante ou aqueles com trombocitopenia ou qaI§Jel dZ4FHO3O001-80

coagulacéo (como hemofilia);
e Orienta-se pressionar o algodéo no local da aplicagdo por mais tempo.
Caso ocorra sangramento encaminhar para atendimento meédico.
1.1 ADMINISTRACAO SIMULTANEA COM OUTRAS VACINAS

Considerando a auséncia de estudos de coadministracdo, neste
momento ndo se recomenda a administracdo simultanea das vacinas COVID-

19 com outras vacinas.
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Preconiza-se um intervalo minimo de 14 dias entre a vacina contra a COVID-19

e as vacinas do Calendario Nacional de Vacinacao.
1.2 PRECAUCOES

Em geral, como com todas as vacinas, diante de doencas agudas febris
moderadas ou graves, recomenda-se o adiamento da vacinacdo até a
resolugdo doquadro com o intuito de ndo se atribuir & vacina as manifestages
da doenca.

Até o momento ndo existe evidéncias para qualquer preocupacdo de
seguranca navacinacao de individuos com historia anterior de infecgcdo ou com
anticorpo detectavel pelo SARS-COV-2.

E improvéavel que a vacinacgéo de individuos infectados (em periodo de
incubacdo) ou assintomaticos tenha um efeito prejudicial sobre a doenca.
Entretanto, recomenda-se o adiamento da vacinacdo nas pessoas com quadro
sugestivo de infeccdo em atividade para se evitar confusdo com outros
diagnosticos diferenciais. Como a pioraclinica pode ocorrer até duas semanas
apos a infeccéo, € preferivel que a vacinacdo seja adiada até a recuperacao
clinica total e pelo no minimo quatro semanas apds o iniciodos sintomas ou
guatro semanas a partir da primeira amostra de PCR positiva em pessoas
assintomaticas.

Pacientes que fazem uso de imunoglobulina humana devem ser
vacinados com pelo menos um més de intervalo entre a administracdo da
imunoglobulina e a vacina, deforma a nao interferir na resposta imunoldgica.

A inaptiddo temporéaria a doacdo de sangue e componentes associada
ao uso de vacinas sdo: Sinovac/Butantan - 48 horas apdés cada dose;
AstraZeneca/Fiocruz - 7 dias ap0s cada dose.

1.3 GRUPOS ESPECIAIS

GESTANTES, PUERPERAS E LACTANTES:
A seguranca e eficacia das vacinas nao foram avaliadas nestes grupos,

no entanto estudos em animais ndo demonstraram risco de malformacdes.

Ressalta-se que as vacinas de plataformas de virus inativado ja sdo utilizadas
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de vacinagdo com vacinas COVID-19 de gestantes, puéfpéRrds1e2a6tFH08$0001-80
realizado pela Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Insumos Estratégicos
(SCTIE), em sua maioria defende a vacinacdo das mulheres nessas condicdes,

se pertencentes a algum grupo prioritario.

Gestantes e puérperas (em até 45 dias ap06s o parto) estdo em risco
aumentado de formas graves de covid-19 bem como complicacdes obstétricas,
tais como parto prematuro, 6bito fetal, abortamento, entre outros. Considerando
ainda o momento pandémico atual no Brasil, com elevada circulagéo do SARS-
CoV-2 e aumento no numero de 6bitos maternos pela covid-19 entende-se que,
neste momento, € altamente provavel que o perfil de risco vs beneficio na
vacinacdo das gestantes seja favoravel. Portanto o PNI, subsidiado pelas
discussbes na Céamara Técnica Assessora em Imunizacdo e Doencas
Transmissiveis e Céamara Técnica Assessora em acdes integradas a
Assisténcia a Gestante e Puérpera no contexto do coronavirus (covid-19),
decidiu, a luz de novas evidéncias, por recomendar novamente a vacinacao
contra a covid-19 de todas as gestantes e puérperas com oOu sem
comorbidades.

A vacinacdo deste grupo devera no entanto ser condicionada a uma
avaliacdo individualizada de risco vs beneficio com o médico assistente,
necessitando de prescricdo médica para tal. Contudo, frente a ocorréncia de
um evento adverso grave com provavel associacdo causal com a vacina
AstraZeneca/Fiocruz em uma gestante, optou-se pela interrupcdo temporaria
na vacinacao das gestantes e puérperas, 0 uso da vacina AstraZeneca/Fiocruz.

As gestantes e puérperas deverdo ser vacinadas com vacinas COVID-19
gue n&o contenham vetor viral (Sinovac/Butantan ou Pfizer/Wyeth). As
gestantes e puérperas que ja tenham recebido a primeira dose da vacina
AstraZeneca/Fiocruz deverdo aguardar o término do periodo da gestacdo e
puerpério (até 45 dias pos parto) para a administracdo da segunda dose da

vacina AstraZeneca/Fiocruz.

USO DE ANTIAGREGANTES PLAQUETARIOS E ANTICOAGULANTES
ORAISE VACINACAO:

Pessoas que fazem uso de medica¢cBes antiagregantes plaquetarias
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administracdo de inje¢des por via intramuscular em pessGasPquel.2aémBazM001-80

7z

continuo de antiagregantes plaquetarios € uma pratica corriqueira e

considerada segura.
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Até o momento ndo existem relatos de im@.’}iEééy-?&ﬁréO?t/QOO]@O

anticoagulantes utilizados no Brasil (varfarina, apixabana, dabigatrana,
edoxabana e rivaroxabana) e as vacinas. Sendo assim como ja mencionado as
medica¢cbes devem ser mantidas conforme prescricdo médica. Dados obtidos
com vacinagdo intramuscular contra Influenza em pacientes anticoagulados
com varfarina mostraram que esta via foi segura, sem manifestacdes
hemorragicas nos locais de vulto. A comparacdo da via intramuscular com a
subcutdnea mostrou que a primeira é segura e eficaz na maioria das vacinas
em uso clinico. Por cautela, a vacina pode ser administrada o mais longe

possivel da ultima dose do anticoagulante direto.

PACIENTES PORTADORES DE DOENCAS REUMATICAS
IMUNOMEDIADAS (DRIM):

O paciente deve, preferencialmente, ser vacinado quando estiver com a
doenca controlada ou em remissdo, e também com baixo grau de
imunossupressdo. Porém a decisdo sobre a vacinacdo em pacientes com
DRIM deve ser individualizada levando em consideragdo seu historico de
saude, idade, doenca de base, graus de atividade e imunossupressao e
comorbidades, devendo a decisdo ser tomada em conjunto com o médico
especialista. A escolha da vacina deve seguir as recomendacdes de 6rgaos
sanitarios e regulatoérios, assim como a disponibilidade local.

PACIENTES ONCOLOGICOS, TRANSPLANTADOS E DEMAIS PACIENTES
IMUNOSSUPRIMIDOS:

A eficacia e seguranca das vacinas COVID-19 nado foram avaliadas
nesta populacdo. No entanto, considerando as plataformas em questédo (vetor
viral ndo replicante e virus inativado) € improvavel que exista risco aumentado
de eventos adversos.

A avaliacdo de risco beneficio e a decisdo referente ser vacinado ou
ndo, devera ser realizada pelo paciente junto com seu médico assistente,

sendo que a vacinagcao somente devera ocorrer com prescricado medica.
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e Hipersensibilidade ao principio ativo ou a qualquer dos excipientes da vacina,
e Para aquelas pessoas que ja apresentaram uma reacdo anafilatica
confirmada auma dose anterior de uma vacina COVID-19;
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RECURSOS FINANCEIROS

Os recursos financeiros deverdo constar nos instrumentos de gestéo e
estardo direcionados de acordo com as principais necessidades do Programa
Municipal delmunizacdo de Escada, considerando a necessidade de estruturar
para evitar qualquer tipo de aglomeracéo e efetivar 0 acesso a vacina para o
publico alvo.
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2.  ORGANIZACAO DA CADEIA DE FRIO E A LOGISTICA DE FLUXOS
DE ARMAZENAMENTO E DISTRIBUICAO DOS IMUNOBIOLOGICOS

O processo logistico que envolve a cadeia de frio considera aspectos
inerentes a conservacdo das caracteristicas originais dos imunobioldgicos
desde o laboratério produtor até o usuario final. No estado de Pernambuco,
apos o recebimento da carga mensal oriunda do nivel central do Ministério da
Saude, o roteiro de abastecimento percorre por via terrestre para atender
oportunamente as instancias das regionais de saude (11), municipais (184),
Centro de Referéncia de Imunobiolégicos Especiais - CRIE (1) e salas de
imunizagao (2.472) (Figura 1)

Figura 1: Desenho da rede de distribuicao de imunobiologicos no estado de Pernambuco
Fonte: Adaptado do Plano Nacional de Operacionalizacao da Vacinagao contra a COVID-19 do Ministério da Satde

O Municipio de Escada assume o compromisso de disponibilizar o
transporte terrestre para efetivar deslocamento da vacina quando comunicado

pela Terceira Regional de Saude a disponibilidade da mesma.

Todas as condicbes de refrigeracdo adequada, utilizacdo de caixas
térmicas com bobinas reutilizadveis ambientadas a 0°C e monitoramento
continuo (mapa de controle) durante todo o processo de recebimento de cargas

devem ser verificados por um técnicocapacitado do programa de imunizacao.

Recomenda-se a revisao do funcionamento de todos 0s equipamentos e

a ailicaiéo das medidas de seiurania como, ior exemilo, 0 emireio de
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energia elétrica, no-break, ou ainda camaras refrigeradas com autonomia de 72

horas ou em conformidade com o plano de contingéncia local.

Destaca-se que situacbes de excursdo de temperatura e danos, bem
como da notificacdo de quaisquer intercorréncias, devem ser rigorosamente

cumpridos e comunicados as coordenacdes competentes.
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3. ORIENTACOES GERAIS PARA OS SERVICOS DE SAUDE

Obedecido as orientacbes da Coordenacao Geral do Programa Nacional
de Imunizacdes do Ministério da Salude, os municipios possuem autonomia
paradesempenhar as acfes preconizadas a depender da realidade local, em
consonancia com as instancias de coordenacdo regional e estadual.
Recomenda-se aos diversos niveis de atencdo a saude o reconhecimento da
populacdo-alvo no territério de abrangéncia,adocéo de acdes casa-a-casa para
alcancar populacdes de dificil acesso, alternativas de postos volantes,
estratégias drive-thru, possibilidade de vacinagdo de grupos essenciais
(trabalhadores de saude e de seguranca publica) nos seus postos de trabalho
além da vacinagdo nos postos de rotina. Sobre esse ultimo, € importante
organizar os servicos de modo que a vacinacdo nao prejudique os demais
atendimentos, incluindo o calendario de imunizacdo de rotina. Quando
possivel, deve-se reservar de um local especifico na unidade de saude para

administragao das vacinas da campanha.

Foi realizada uma sintese de publicagbes cientificas sobre medidas de
precaucdo “padrao”, que deverdo ser adotadas nas atividades de vacinacao,
em periodos pandémicos, que relevem a adogao das boas praticas quanto aos
procedimentos executados. Atualizado com as Ultimas recomendacdes

publicadas no informe técnicodo Ministério da Saude, considerar:
12.1 ORGANIZA(;AO DO LOCAL DE ESPERA NA UNIDADE DE SAUDE:

a) Fixar cartazes para comunicacdo a populacdo sobre as medidas de
prevencdo e controle (etiqueta respiratoria), sinais e sintomas de sindrome

gripal e outras informacdes sobre a COVID19;

b) Organizar os servicos conforme protocolos locais de prevencédo da COVID-

19 e/ou manuais do Ministério da Saude;

c) Disponibilizar locais para higienizagdo das mé&os ou ofertar dispenser com

alcool em gel na concentragdo de 70% em locais de destaque;
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d) Realizar triagem, preferencialmente no momento de cadastro do usuéario,
para identificar os quesitos de contraindicacdo, precaucfes adicionais e

adiamentosrecomendados a vacinacdo abordados no item 7.5 e 7.6;

e) Aumentar a distancia nas filas, atendendo o distanciamento social de 1 a 2
metros. Sugere-se a realizacdo de demarcacéo fisica no chao para favorecer a

compreensao;

f) Orientar as pessoas quanto a etiqueta respiratoria, a evitar conversas e ao

uso obrigatério de mascaras;

g) Ampliar a frequéncia de limpeza de pisos, corrimaos, macanetas e banheiros
com solugédo de agua sanitaria e a desinfeccdo de fomites e superficies com

alcool a 70%;

h) Adequagéo do numero de vacinadores.

12.2 EQUIPAMENTOS DE PROTECAO INDIVIDUAL (EPI) MINIMOS PARA
O VACINADOR:

OBRIGATORIO:

-Méscara cirargica durante todo o periodo de vacinagéo, prevendo-se a troca,

sempre que estiver suja ou Umida;

RECOMENDADO:

-Protecao ocular: protetor facial (face shield) ou 6culos de protecéo;
-Avental descartavel para uso diario ou avental de tecido higienizado
diariamente;USO EVENTUAL (somente para situagdes especificas):

Luvas: Nao esta indicada na rotina de vacinag¢do. Dispor de quantitativo na
unidade somente para indicagdes especificas: vacinadores com lesdes abertas
nas maos ou raras situacées que envolvam contato com fluidos corporais do
paciente. Se usadas, devem ser trocadas entre 0s pacientes, associadas a

adequada higienizacdo das maos.
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12.3  ORGANIZACAO DO PROCESSO DE TRABALHO EXTRAMUROS:

-Composicao da equipe: no minimo um registrador e um vacinador;

-Estabelega roteiro, com o percurso e a distancia entre os domicilios;
-Organize e inspecione o material necessario;
-Cuidados necessarios com a caixa térmica para vacinagdo extramuro:

e Uso exclusivo para imunobiolégicos;

e Utilizar uma caixa para estoque e outra para vacina em uso;

e Levar uma caixa com estoque de bobinas de gelo para troca;

e Averiguar as condigdes de uso das caixas térmicas e bobinas de gelo;

e Providenciar quantidade de material suficiente para o numero de
pessoas avacinar, distancia e tempo a ser percorrido;

e Usar bobinas de gelo reutilizaveis nas laterais e no fundo da caixa;

e Dispor barreiras térmicas (plastico-bolha, papel-cartdo, placas de
isopor, etc.)entre as vacinas e as bobinas de gelo;

e Colocar termdmetro maxima/minima ou registrador de dados no centro da caixa;

e \Verificar temperatura de hora em hora, até que as vacinas acabem ou
retornemao seu local de origem;

e Limpar as caixas térmicas com agua e sabdo ou alcool a 70% antes

e apos aintervencao;

12.4 BOAS PRATICAS PARA VACINACAO EXTRAMUROS:

a) Evite aglomeracoes;

b) Realize a vacinacéo na area externa do domicilio ou em local mais ventilado;
c) Avalie e oriente as pessoas que serao vacinadas;

d) Registre as doses aplicadas em ficha nominal, para posterior incluséo

de dadosno sistema do novo SI-PNI.
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O gerenciamento de residuos de servigos de saude no admbito do PNI
deve estar em conformidade com as definicbes estabelecidas na Resolugdo n°
18, de 23 de marco de 2018, que dispbe sobre a classificacdo de riscos de
Organismos Geneticamente Modificados (OGM) e os niveis de bhiosseguranca
a serem aplicados nas atividades e projetos com OGM e seus derivados em
contencédo. Resolucédo da Diretoria Colegiada - RDC n° 222, de 28 de marco de
2018, que dispbe sobre o regulamento técnico para o gerenciamento de
Residuos de Servicos de Saude e a Resolugdo Conama n° 358, de 29 de abril
de 2005, que dispde sobre o tratamento e a disposicéo final dos Residuos dos
Servicos de Saude (RSS). Nota técnica n° 002/2011 — UINFS/GGTES/ANVISA.
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4, REGISTRO DE DOSES APLICADAS NOS SISTEMAS DE
INFORMACOES:

O registro de dose aplicada sera nominal, individualizado e devera ser
realizado em aba de campanha especifica no Novo Sistema de Informacéao do
Programa Nacional de Imuniza¢des (Novo SIPNI/online) em todos os pontos de
vacinacdo da rede publica e privada de salde ou em um sistema proprio que
considerar aspectos de interoperabilidade por meio da Rede Nacional de
Dados em Saude (RNDS).

A digitacdo das informacfes acontece de forma centralizada no PNI
sendo feita por dois digitadores em dois computadores na unidade, a capitacao
das informacdes é feita através de fichas preenchidas durante a vacinagao nos
postos de saude. Atualmenteo PNI conta com 4 técnicos de enfermagem que

auxiliam na administracdo das dosesem conjunto com os postos de saude.
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5. COMUNICACAO

Com a grande dimensao e impacto da campanha de vacinagao contra a
COVID- 19, as ac¢bes de comunicagdo sao cruciais para atender as demandas
da populacédo em geral, dos profissionais de saude e dos veiculos de imprensa.
O municipio ir4 utilizar os diversos meios de comunicagdo como instrumento
para potencializar esforcos para alcancar os resultados almejados na
campanha, consideramos que através do repasse de informacdes de forma
regular, com uso de linguagem clara e acessivel para todos, o objetivo da

campanha sera atingido.
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NSN3 RERABRIFHAIS

Ressalta-se o compromisso firmado pelo municipio de Escada, através
da Secretaria Municipal de Saude e todos os setores técnicos envolvidos, para
o cumprimento das determinacfes enviadas pelo Ministério da Saude e
Secretaria Estadual de Saude de PE no intuito de atingir éxito na campanha de
vacinacdo contra a COIVD-19. Vale salientar que esta versao esta sujeita a
alteracbes em consonancia com novas orientacoes da Coordenagéo Geral do

Programa Nacional de Imunizagées do Ministério da Saude.
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