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1. INTRODUCAO

Este documento apresenta o Plano de Contingéncia Municipal da cidade de
Sao Vicente do Sul para Infeccdo Humana pelo novo Coronavirus (COVID-19), a fim
de orientar funcionarios, colaboradores e municipes sobre as medidas de prevencgéo
e controle dessa infeccao, além de dispor sobre as medidas que devem ser adotadas
em casos suspeitos ou confirmados. Todas as informagdes aqui descritas estao
baseadas nas orientacfes Federais e Estaduais fornecidas e na melhor evidéncia
cientifica disponivel até 0 momento, podendo ser atualizado conforme evolucao das
pesquisas. O plano estara disponivel para acesso em meio eletrbnico e sera
divulgado em midias sociais e radios locais.

O plano orienta quanto a atuacdo em situacdo de suspeita da doenca,
contempla a reducéo dos riscos de transmisséao e dispde sobre o fluxo da assisténcia
em caso de confirmacao de casos.

Na versdo 04 esta contemplado as acdes adotadas apds a positivacao do
primeiro caso na cidade e confirmacdo de transmissdo comunitaria. Além disso,
aborda os critérios de bandeiras adotados pelo governo do estado com normas

elencadas de acordo com critérios especificos de cada regiéo.
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2. OBJETIVOS

2.1  Objetivo geral
Gerir o fluxo de atendimento e medidas de controle frente a propagacao da

doenca por corona virus (COVID-19) no municipio.

2.2  Objetivos especificos

a) Prover antecipadamente 0s recursos necessarios para continuidade das
atividades assistenciais;

b) Definir a estrutura de decisdo e coordenacdo em salude que monitore e
avalie continuamente a situacéo da doenca e forneca correcdes ao plano
guando necessario;

c) Divulgar diariamente em meio de comunicacdo acessivel para o0s
municipes e demais cidadaos a situacdo epidemiol6gica municipal frente
a doenca;

d) Estabelecer e informar toda a populacdo quanto aos fluxos de
atendimentos em salde e medidas que devem ser adotadas em casos

suspeitos.
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3. CORONAVIRUS E COVID-19

Coronavirus € uma familia de virus comum que causam infeccdes
respiratérias em humanos. Os primeiros coronavirus humanos foram isolados pela
primeira vez em 1937. No entanto, foi em 1965 que o virus foi descrito como
coronavirus, em decorréncia do perfil na microscopia, parecendo uma coroa. A
maioria das pessoas se infecta com os coronavirus comuns ao longo da vida, sendo
as criancas pequenas mais propensas a se infectarem com o tipo mais comum do
virus. Os coronavirus mais comuns que infectam humanos séo o alpha coronavirus
229E e NL63 e beta coronavirus OC43, HKUL1.

Contudo, em 29 de dezembro de 2019, um hospital em Wuhan admitiu quatro
pessoas com pneumonia que ndo respondiam aos tratamentos convencionais e
todas trabalhavam em um mercado atacadista de frutos do mar de Wuhan, no qual
se comercializa aves vivas, varios tipos de animais selvagens e produtos aquaticos
ao publico. Com a suspeita do surgimento de uma nova doenca foi realizado uma
analise e investigacdo epidemiolégica local que descobriu outros pacientes
sintométicos vinculados ao mercado. Em 30 de dezembro, as autoridades de saude
da provincia de Hubei notificaram esse cluster novo de coronavirus, o COVID — 19
da China (BRASIL, 2020).

3.1 Transmisséo

De acordo com a literatura disponivel até ao momento a transmissdo do novo
coronavirus (COVID — 19) costuma ocorrer pelo ar ou por contato pessoal com
secre¢Bes contaminadas, como goticulas de saliva, espirro ou tosse ha menos de 1
metro de distancia; catarro; contato pessoal proximo, como toque ou aperto de mao;
contato com objetos ou superficies contaminadas, seguido de contato com a boca,

nariz ou olhos.

3.2 Incubacéo

O periodo médio de incubacgéo por coronavirus € de 5 dias, com intervalos
gue chegam a 12 dias, periodo em que 0s primeiros sintomas levam para aparecer
desde a infeccdo. Logo se uma pessoa nao apresentar sintomas em até 14 dias apos
contato com uma pessoa contaminada ou caso suspeito ela ja pode descartar

contaminagao.
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A transmissibilidade dos pacientes infectados coronavirus é em média de 7
dias ap6s o inicio dos sintomas. No entanto, dados preliminares sugerem que a
transmissao possa ocorrer mesmo sem o0 aparecimento de sinais e sintomas. No
entanto, até o momento, ndo ha informacdes suficientes de quantos dias anteriores

ao inicio dos sinais e sintomas uma pessoa infectada passa a transmitir o virus.

3.3 Sintomas

Os sinais e sintomas do coronavirus sao principalmente respiratérios,
semelhantes a um resfriado. Podem, também, causar infec¢do do trato respiratorio
inferior, como as pneumonias. No entanto, o coronavirus ainda precisa de mais
estudos e investigacdes para caracterizar melhor os sinais e sintomas da doenca.

Os principais sintomas conhecidos até o momento sao:

a) Febre.

b) Tosse seca.

c) Dificuldade para respirar.

d) Perda do olfato e paladar

e) Dores no corpo e articulacbes

f) Dor de cabeca

g) Cansaco

h) Diarréia

De forma geral, essas infeccbes podem causar sintomas mais graves em

pessoas com sistemas imunitarios mais fragilizados, idosos e doentes crénicos.

3.4 Diagnostico

O diagnéstico do coronavirus é feito com a coleta de materiais respiratorios
(aspiracdo de vias aéreas ou inducéo de escarro). E necessaria a coleta de duas
amostras na suspeita do coronavirus. As duas amostras serdo encaminhadas com
urgéncia para o Laboratério Central de Saude Publica (Lacen). Uma das amostras
sera enviada ao Centro Nacional de Influenza (NIC) e outra amostra sera enviada
para analise de metagendomica.

Para confirmar a doenca € necessario realizar exames de biologia molecular
gue detecte o RNA viral. O diagnéstico do coronavirus € feito com a coleta de

amostra, que esta indicada sempre que ocorrer a identificacdo de caso suspeito.
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Orienta-se a coleta de aspirado de nasofaringe (ANF) ou swabs combinado
(nasal/oral) ou também amostra de secrecao respiratéria inferior (escarro ou lavado
tragueal ou lavado bronca alveolar).

Os casos graves devem ser encaminhados para o hospital municipal que fara
0 contato com os servi¢cos de referéncia se necessario para isolamento e tratamento.
Os casos leves devem ser acompanhados pela Atencédo Priméaria em Saude (APS)
e instituidas medidas de precaucdo domiciliar.

3.5 Tratamento

N&o existe tratamento especifico para infeccbes causadas por coronavirus
humano. No caso do coronavirus € indicado repouso e consumo de bastante agua,
além de algumas medidas adotadas para aliviar os sintomas, conforme cada caso,
como, por exemplo:

a) Uso de medicamento para dor e febre (antitérmicos e analgésicos).
b) Uso de umidificador no quarto ou tomar banho quente para auxiliar no alivio
da dor de garganta e tosse seca.

Assim que o0s primeiros sintomas surgirem, é fundamental procurar
assisténcia médica imediata, conforme preconizada neste plano, para confirmar
diagndstico e iniciar o tratamento.

Importante salientar que todos os pacientes que receberem alta durante os
primeiros 07 dias do inicio do quadro (qualguer sintoma independente de febre),
devem ser alertados para a possibilidade de piora tardia do quadro clinico e sinais
de alerta de complicacbes como: aparecimento de febre (podendo haver casos
iniciais sem febre), elevacdo ou reaparecimento de febre ou sinais respiratorios,
taquicardia (aumento dos batimentos cardiacos), dor pleuritica (dor no peito), fadiga

(cansaco) e dispneia (falta de ar).

3.6 Prevencéo

O Ministério da Saude orienta cuidados basicos para reduzir o risco geral de
contrair ou transmitir infeccbes respiratorias agudas, incluindo o coronavirus. Entre
as medidas estao:

a) Lavar as maos frequentemente com agua e sabao por pelo menos 20
segundos, respeitando os 5 momentos de higienizacdo. Se ndo houver
agua e sabao, usar um desinfetante para as maos a base de alcool 70 %.

b) Evitar tocar nos olhos, nariz e boca com as méos néo lavadas.

c) Evitar contato proximo com pessoas doentes.
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d) Evitar sair de casa quando estiver doente e em extrema necessidade,
utilizar méscara.
e) Cobrir boca e nariz ao tossir ou espirrar com um lenco de papel e jogar no
lixo.
f) Limpar e desinfetar objetos e superficies tocados com frequéncia.
Profissionais de salde devem utilizar medidas de precaucédo padrdao de nota
técnicas e protocolos, em caso de contato com casos suspeitos para evitar goticulas,
como uso de mascara cirurgica, luvas, avental ndo estéril e 6culos de protecéo, os
guais devem ser disponibilizados pelo municipio.
Em casos de realizacao de procedimentos que gerem aerossois de secrecdes
respiratérias como intubacdo, aspiracdo de vias aéreas ou inducdo de escarro,

devera ser utilizado precaucéo por aerossois, com uso de mascara N95.

4. CASOS SUSPEITOS E CONFIRMADOS

A classificacdo de um caso suspeito inicialmente obedecia aos critérios
clinicos e epidemioldgicos abaixo. A definicdo foi estabelecida pelo Ministério da
Saulde, de acordo com padrfes j& seguidos em outros paises com surtos:

SITUACAO 01: VIAJANTE SITUACAO 02: CONTATO PROXIMO
Febre e pelo menos um dos sinais Febre e pelo menos um dos sinais ou
ou sintomas respiratdrios* sintomas respiratérios*

Histérico de viagem para pais com Histérico de contato com caso suspeito
transmissdo sustentada OU area ou confirmado para COVID-19, nos
com transmissdao local nos altimos ultimos 14 dias.

14 dias.

*Sintomas respiratorios: tosse seca, dificuldade para respirar, producdo de
escarro, congestao nasal ou conjuntival, dificuldade para deglutir, dor de garganta,
coriza, saturagéo de O2 < 95%, sinais de cianose, batimento de asa de nariz, tiragem
intercostal e dispneia

Ainda existia uma terceira situacdo para moradores residentes no mesmo
domicilio de casos suspeitos ou confirmados que segue a descricdo abaixo:

SITUACAO 03: CASO PROVAVEL
CONTATO DOMICILIAR
Febre e pelo menos um dos sinais Contato domiciliar com caso
ou sintomas respiratérios confirmado por COVID-19 nos
ultimos 14 dias
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E importante salientar que considera-se febre aquela acima de 37,8°C. A febre
pode nao estar presente em alguns casos como, por exemplo, em pacientes jovens,
idosos, imunossuprimidos ou que em algumas situacbes possam ter Boletim
Epidemiolégico utilizado medicamento antitérmico. Nestas situacfes, a avaliacao
clinica deve ser levada em consideragéo e a decisdo deve ser registrada na ficha de
notificacao.

O contato proximo é aquele fisico direto (por exemplo, apertando as maos);
contato direto desprotegido com secrec¢des infecciosas (por exemplo, sendo tossida,
tocando tecidos de papel usados com a méao nua); contato frente a frente por 15
minutos ou mais e a uma distancia inferior a 2 metros; estar em um ambiente fechado
(por exemplo, sala de aula, sala de reunido, sala de espera de servicos de saude
etc.) por 15 minutos ou mais e a uma distancia inferior a 2 metros; profissional de
saude ou outra pessoa que cuida diretamente de um caso COVID-19 ou
trabalhadores de laboratério que manipulam amostras de um caso COVID-19 sem
equipamento de protecdo individual recomendado (EPI) ou com uma possivel
violacdo do EPI; passageiro de uma aeronave sentado no raio de dois assentos (em
qgualquer direcdo) de um caso confirmado de COVID-19, seus acompanhantes ou
cuidadores e os tripulantes que trabalharam na secdo da aeronave em que o caso
estava sentado.

Por sua vez, considera-se contato domiciliar a pessoa que reside na mesma
casa/ambiente que um caso confirmado, como familiares residentes da mesma casa,
colegas de dormitério, creche, alojamento, etc.

A transmisséao sustentada ou local dos casos suspeitos referem-se a cidades
com transmissao comunitéria ativa, ou seja, quando néo € identificada a origem da
contaminacao. No Brasil a transmissdo comunitaria iniciou em Sdo Paulo, Rio de
Janeiro, Bahia e Porto Alegre. Apds a situacao se instalar no estado a Secretaria
Estadual de Saude, por meio de nota informativa, institui fase de mitigagéo no dia 22
de margo de 2020. A partir desse momento todos os casos de sindrome gripal seréo
considerados suspeitos e devem permanecer em isolamento domiciliar por 14 dias
junto com os familiares que residem no mesmo domicilio independente da
confirmacéo laboratorial.

Considera-se sindrome gripal paciente com febre de inicio subito (= 37,8°C)
mesmo que referida, acompanhada de tosse OU dor de garganta E pelo menos um
dos sintomas: mialgia, cefaleia ou artralgia, na auséncia de outro diagndstico

especifico. Para criancas menores de 2 anos a sindrome gripal se caracteriza pela
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febre de inicio subito e sintomas respiratérios como tosse, coriza e obstrucdo nasal,
com auséncia de outro diagnéstico especifico.

A orientacdo do estado € que ndo sejam notificados os casos de sindrome
gripal a nivel estadual, contudo a recomendacéo federal do Protocolo de Manejo
Clinico do COVID-19 na APS é que todos esses casos sejam notificados como
suspeitos no e-SUS VE.

De acordo com a nota informativa estadual, atualizada em 29 de maio de
2020, deverao realizar o exame de RT-PCR por meio de coleta de swab os pacientes
gue estiverem com Sindrome Respiratoria Aguda Grave (SRAG) e aqueles com
Sindrome Gripal (SG) e se enquadrarem nos grupos prioritarios citados na nota que
sédo:

3.1 GRUPOS COM INDICAGCAQ PARA TESTES LABORATORIAIS:

A. Pessoas com 2 50 anos de idade;
B. Gestantes (em qualquer idade gestacional) e puérperas;
C. Profissionais que trabalhem em veiculos de transporte de cargas e transporte coletivo de

passageiros;

D. Profissionais do setor portudrio (portos e navios);

E. Trabalhadores de Estabelecimentos de Salide que atendem pacientes com SG/SRAG e da
Vigilancia em Satide;

F. Trabalhadores da Administracdo Penitencidria - SEAPEN que exer¢am atividades
operacionais e aqueles da drea da salde dessasinstituicdes;

G. Trabalhadores da Seguranga Publica (Brigada Militar, Corpo de Bombeiros Militar,
Departamento Estadual de Transito, Instituto Geral Pericias, Policia Civil, Policia Federal,
Policia Rodovidria Federal e For¢as Armadas) que exercam atividades operacionais e
aqueles da drea da sadde nestas instituigdes;

H. Trabalhadores da Assisténcia Social (CRAS, CREAS, FASC, A¢do Rua ou outras equipes
municipais que desenvolvam trabalho especifico para populagdo em situagdo de rua);

I. Trabalhadores do Sistema de Garantia de Direitos da Crianca e do Adolescente
[Trabalhadores dos Conselhos Tutelares, de instituicdes de acolhimento institucional de
criangas e adolescentes (abrigos), trabalhadores do Sistema Socio Educativo (FASE e
CASES));

J. Populagdo Quilombola;

K. Populagdo Indigena.

A SRAG é definida como Individuo de qualquer idade, com sindrome gripal
(conforme definicdo anterior) e que apresente dispneia ou 0s seguintes sinais de
gravidade: Saturacdo de SpO2 <95% em ar ambiente, sinais de desconforto

respiratério, aumentos da frequéncia respiratéria conforme valores de referéncia
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para faixa etéria, piora das condi¢des clinicas da doenca de base e hipotensdo em
relacdo a presséao arterial habitual. Em criancas, além dos itens anteriores deve ser
observado os batimentos da asa do nariz, cianose, tiragem intercostal, desidratacao
e inapeténcia.

Os casos de SRAG e seus 6bitos sdo de notificagdo compulsoria e devem ser
notificados para comissédo de controle de infeccdo hospitalar (CCIH), nacleo de
vigilancia epidemioldgica municipal e no SIVEP-Gripe, o qual gerara formulério que
deve ser encaminhado junto com as amostras oral/nasal e a ficha de cadastro do
GAL diretamente para o LACEN. Os 6bitos além de seguir o fluxo acima devem ser

notificados por telefone imediatamente a vigilancia estadual.

Além disso, preconiza-se a realizacdo dos testes rapidos para todos os
pacientes monitorados pelo municipio que estiveram com quadro de sindrome gripal
apos 10 dias do inicio dos sintomas, preferencialmente estando h& mais de 72 horas
assintomatico. Os contatos domiciliares ou de mesmo ambiente fechado de trabalho
de pacientes positivados também devem ser submetidos a TR apés 14 dias do inicio
dos sintomas do caso inicial. Caso o paciente positivado seja assintomatico, conta-
se 14 dias a partir da realizagc&o do teste positivo.

Considera-se ambiente de trabalho fechado aquele em que ha contato
préximo e continuado na mesma sala, mesmo dormitério, mesmo veiculo de
trabalho, entre outros, sendo priorizado a realizacdo nos grupos prioritarios ja
citados.

A situacdo de casos no Brasil esta critica, hoje somos considerados um dos
epicentros de transmissdo de casos da doenca, contabilizando mais de 16 milhdes
e 500 mil casos confirmados e aproximadamente 461 mil 6bitos. Cabe destacar que
apesar desse cenario assustador o Brasil ainda vive uma crise politica na saude,
onde houveram trocas de ministros e reinicio de trabalhos. Ha falta de entendimento
e padronizagao de normas por meio do governo federal, que ndo consegue aliar as
recomendacdes técnicas com visdo e condutas pessoais e partidarias,
desestabilizando assim os profissionais da linha de frente e confundindo a populacéo
em geral.

No Rio Grande do Sul, a situagdo estd sendo administrada pelo governo
estadual em parceria com 0s municipios, mas ainda tem o crescimento exponencial
e da curva. Estamos hoje no estado com mais de 01 milh&o e oitenta e quatro mil

casos confirmados, sendo mais de 300 casos nas ultimas 24 horas e mais de 28 mil
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Obitos no periodo. No Municipio estamos com 699 casos confirmados, 625

recuperados e 18 oObitos.

Painel Coronavirus RS
Base de dados: Painel atualizado em: 30/05/21

CONFIRMADOS: 1.084.263 1527 INCIDENCIA: 9.530,1 /100.000 hab

RECUPERADOS: 1.039.446 (96%) EM ACOMPANHAMENTO: 16.578 (2%)

OBITOS: 28.157 52 MORTALIDADE: 247,5 /100.000 hab

LETALIDADE APARENTE: 2,6 % TAXA DE OCUPACAO DE LEITOS UTI EM GERAL:

86,7% 2.962 pacientes em 3.417 leitos de UTI

HOSPlTALlZAC()ES: 85.398 - 8% de 1.084.263 necessitaram hospitalizacio por SRAG

Painel Coronavirus — Regiao Santa Maria — R 01-02
Em Alerta desde 26/05/2021 - Base de dados: Painel atualizado em: 26/05/21

CONFIRMADOS: 50.638 INCIDENCIA: 305,8 /100.000 hab
OBITOS: 1.134 MORTALIDADE: 202,6 /100.000 hab
LETALIDADE APARENTE: 2,24 % TAXA DE OCUPACAO DE LEITOS UTI EM GERAL:

90,9% 190 pacientes em 209 leitos de UTI

VACINADOS 12 DOSE: 26,8% VACINADOS 22 DOSE: 10,2%

Painel Coronavirus - Sao Vicente do Sul
Em Alerta desde 26/05/2021 - Base de dados: Painel atualizado em: 31/05/21

CONFIRMADOS: 699 RECUPERADOS: 625
ATIVOS: 56 EM ACOMPANHAMENTO: 78
OBITOS: 18 DESCARTADOS: 1028
VACINADOS 12 DOSE: 2.458 VACINADOS 22 DOSE: 1.057

5. MEDIDAS DE ENFRENTAMENTO

Com o passar dos dias e o aumento progressivos de caso em todo mundo
fez-se necessarios planos de enfrentamento do virus no ambito federal, o qual adota
a ferramenta de classificacdo de emergéncia em trés niveis; Alerta, Perigo Iminente

e Emergéncia em Saude Publica, seguindo a mesma linha utilizada globalmente, na
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preparacdo e resposta em todo o mundo (BRASIL, 2020). O nivel de alerta é
referente ao momento que ha apenas risco da entrada do virus, mas ndo ha casos
suspeitos monitorados, ja no nivel de perigo iminente ha confirmacédo de casos
suspeitos, mas ainda sem confirmacdo laboratorial. Por sua vez, o nivel de
emergéncia em saude publica ocorre com a confirmagéo laboratorial do primeiro
caso do virus em humanos.

Atualmente o Brasil de encontra em nivel de emergéncia em saude publica,
pois ha inimeros casos confirmados e um quantitativo expressivo de casos
suspeitos. De acordo com o plano de contingéncia federal esse nivel deve ser
organizado em duas fases. A primeira fase, denominada de contencao, visando o
controle de transmisséo, de modo a evitar que seja direto, de pessoa para pessoa,
a fim de evitar o aumento drastico nos nimeros de casos. Na fase de contencéo, a
atencdo a saude possui mais acdes do que a vigilancia, devendo ser priorizado a
compra e abastecimento de EPIs e definicdes para a rede de urgéncia e emergéncia,
sempre incentivando a quarentena domiciliar para casos leves com monitoramento
domiciliar, a fim de evitar a ocupacao de leitos desnecessariamente.

A segunda fase chama-se de mitigacdo e acontece apdés 100 casos
confirmados. A partir desse momento, ndo se realiza o teste em todos 0S casos
suspeitos, apenas em casos recomendados conforme o protocolo atual, fase essa

gue se encontramos atualmente em nivel federal e estadual.

5.1 FASE DE ALERTA: Risco de contaminac¢éo pelo novo coronavirus.

Séao recomendacdes, de acordo com o setor de atuacéo:

5.1.1 Gestdo: A gestdo inicialmente designou por meio da Portaria n°
032/2021 um comité extraordinario de saude para enfrentamento da pandemia de
COVID-19 (ANEXO 2) com presenca dos diversos setores como: Secretaria
Municipal de Saude, Vigilancia em Saude, Secretaria Municipal de Financas,
Secretaria Municipal de Administracdo e Secretaria de Municipal de Industria,
Comércio, Turismo, Cultura e Desporto, Secretaria de Educagéo, Assessor Juridico,
Conselho Municipal de Saude com o intuito de acordar sobre as medidas de
enfrentamento descritas e atualizadas periodicamente nesse plano de contingéncia
e com o fluxo de atendimento.

Essa comissao elegeu como porta voz a Enfermeira Juliana Cauduro Poche,

a qual sera responsavel para representar e divulgar a posicdo do municipio frente a
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doenca e seu enfretamento, bem como explanar sobres os dados epidemioldgicos
federais, estaduais e municipais.

O comité multiprofissional ficara alocado junto a Secretaria de Saude para
auxiliar os servicos na implantacdo das medidas de enfrentamento. Esse comité
ficar4 responsavel por monitorar a situagdo epidemiolégica e buscar estratégias
atualizadas para combate do virus, visto que a situagdo muda a todo o momento.

Também fica a cargo da gestéo a aquisi¢do de insumos estratégicos conforme
lista abaixo, devendo esta ser renovada periodicamente conforme a necessidade:

LISTA DE MATERIAS QUE FORAM ADQUIRIDOS

Mascaras de procedimento 2000 unidades
Mascara N95 100 unidades
Abaixador de lingua 10 pacotes
Avental impermeavel descartavel 50 unidades
Oculos de protecéo 20 unidades
Luvas de procedimento 50 caixas de P e M e 20 caixas G
Alcool 70% liquido 100 litros
Alcool 70 % gel 100 litros

Kit swab para coleta 10 unidades
Propés 3 caixas
Hipoclorito 100 litros
Agua oxigenada 10 litros

Papel toalha 200 pacotes
Sabonete liquido 10 litros
Termdmetro 5 unidades

Kit esteto + aparelho de PA 5 unidades
Oximetro 5 unidades
Cateter do tipo 6culos 50 unidades
Mascara de Hudson 5 unidades

A gestdo realizou a contratacdo emergencial de profissionais conforme
acordado e solicitado pelo comité formado. Todos os contratos foram informados,
justificados e divulgados nos meios eletrénicos. Caso a situacao se agrave a gestao
também fica responséavel por reforcar os recursos humanos conforme solicitacdo do
comité de enfrentamento do COVID19;

O executivo municipal, juntamente com a assessoria juridica, sdo os

responsaveis por formular e emitir decretos de forma a regulamentar os emitidos em
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nivel federal e estadual. Até o presente momento foram emitidos decretos, seguindo
as recomendac0des estaduais.

O primeiro decreto foi emitido dia 17 de mar¢co com n°® 022/2020 disp&e sobre
medidas de enfrentamento e prevencao relacionadas a pandemia do COVID-19, cria
gabinete de acompanhamento e d& outras providéncias. O segundo, n°® 023/2020
declara situacdo de emergéncia em saude publica de importancia internacional
decorrente de surto epidémico de coronavirus no Municipio de S&o Vicente do Sul e
foi publicado dia 20 de marco com uma série de medidas para isolamento social,
inclusive o fechamento de comércios n&o essenciais.

Para fiscalizacdo do cumprimento das medidas elencadas no decreto
023/2020 foi designado na portaria n® 274/2020 dois servidores publicos para
atuarem como fiscais e realizar notificacdo dos estabelecimentos que descumprirem
as recomendacdes do decreto vigente.

Na data de 21 de marco foi publicado medidas complementares no decreto
024/2020, regulamentando novas orientagbes do Estado. Em 25 de marcgo, o
municipio publicou novo decreto de n° 025/2020 declarando estado de calamidade
publica e tomando providéncias. Na data de 20 de Janeiro de 2021 foi publicado
medidas complementares no decreto 009/2021, declarando estado de calamidade
publica e tomando providéncias, regulamentando novas orienta¢cdes do Estado. Por
fim em 20 de maio de 2021, Publicou o decreto 069/2021 que reitera a declaracao
de estado de calamidade publica no ambito do Municipio de S&o Vicente do Sul - RS
e dispbe sobre medidas para o enfrentamento da emergéncia de saude publica de
importancia internacional decorrente do surto epidémico de coronavirus (COVID—
19), bem como, recepciona o decreto estadual 55.882, e ainda, estabelece

protocolos variaveis municipais.

5.1.2 Vigilancia em Saude: O setor de Vigilancia epidemiolégica coordena a
divulgacdo de um telefone de contato, o qual é (55) 3257-2898 no qual os usuarios
poderdo solicitar informacdes e se necesséario atendimento da equipe de saude
responsavel.

5.1.3 O setor de vigilancia epidemiolégica ficara responsavel pela orientacéo
ao publico, divulgacao dos casos e notificacdo, conforme orientagdes em protocolos
do Ministério da Saude.

Todos os casos de sindrome gripal monitoradas devem ser notificadas para a

vigilancia epidemioldgica e em saude municipal com o preenchimento do formulario
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abaixo criado pelo comité para avaliagdo de casos suspeitos, de acordo com as

recomendacdes do Ministério da Saude. Dessa maneira serad possivel controle

interno dos casos em monitoramento, dados esses que devem ser divulgados

diariamente.
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Os casos notificados em sistemas governamentais serdo de usuarios que

apresentem agravamento do quadro para SRAG ou profissional da saude que

apresente sindrome gripal. A SRAG dever ser notificada no SIVEP-GRIPE e o

profissional de saude no e-SUS VE.

No momento do surgimento dos casos que necessitam teste de SWAB a

vigilancia ficara responsavel por solicitar o kit de coleta para a 42 CRS e encaminha-

lo a enfermeira responsavel da unidade de ESFs ou hospital, para que a mesma

realize a coleta. Apds as amostras serdo acomodadas em caixas térmicas com gelox
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mantendo temperatura de 2 a 8°C, para posterior (até 72 horas pés coleta) envio ao
LACEN.

Os testes rapidos que o municipio adquirir, s6 deverao ser realizados apos 4
a 5 dias de inicio dos sintomas gripais, visto que eles detectam anticorpos da doenca
nesse periodo, pois ndo sdo detectados antes desse tempo. Por isso ndo séo
critérios para estabelecer isolamento e nem irdo ser contabilizados como
confirmados pelo Estado, visto que s6 séo aceitos os analisados pelo LACEN.

A vigilancia epidemiologica em saude municipal, juntamente do comité ficara
responsavel por capacitar as equipes para realizacdo adequada da coleta,
enfatizando os cuidados de prevencdo de contaminacdo, conforme todos o0s
protocolos vigentes;

5.1.4 Assisténcia: serdo adotadas diferentes medidas em cada nivel de
complexidade.

Atencdo primaria - Nessa etapa € fundamental que todos os profissionais

sejam capacitados e informados sobre a doenca e o fluxo de atendimento que deve
ser seguido no municipio, a fim de que continuem realizando o acolhimento de todos
0s pacientes que buscam os servicos e informando a populacédo sobre os critérios
para ser considerado um caso suspeito.

Outra funcao importante dos profissionais de salde nessa fase e nas demais
sera a divulgacao, por meio de educacdo em saude, veiculos de comunicacéo e outros
das medidas adequadas de prevencdo. Cada equipe de ESF ficara responsavel por ir
as escolas de seu territério falar sobre o assunto com professores e alunos, enquanto
houver a suspensédo presencial das aulas ou no retorno das mesmas em sistema
hibrido (semipresencial e on-line).

A partir do momento que se orientar a suspensao das aulas fica orientado a
suspensao de quaisquer grupos de atividade coletiva e procedimento de rotina por

tempo indeterminado, e no retorno deve-se seguir os devidos protocolos.

Nas ESFs devera ocorrer triagem ja na entrada para identificar individuos com
sintomas gripais e separar dos demais. Para tanto sera encaminhado para unidade
propria para isto, a fim de evitar contaminagfes e aglomeracdes. Deve ser instituida

também uma rotina de protocolos caso um suspeito de coronavirus procure
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atendimento. O fluxograma de atendimento abaixo retrata o sistema implementado no

municipio na fase de alerta:

Pet, Encaminhado para o espago

reservado na recepliio destinado

a3 pessoas SEM risco de
contaminaglo,

Triagem de enfermagem |
habitual em sala de
acolhimento comum,

|
| \
[ I Atendimento médico,

)

Triagem de enfermagem
em sala de acolhimento
reservada

Serd recebido na porta com a ’
perguntar “VOCE APRESENTA |
SINTOMAS GRIPAIS?" \

Vach viajou para ireas de
contaminacio direta de COVID 19 ou
teve contato com caso

wispena/confirmado nos ditimas 14
dias?

ISOLAMENTO

O fluxograma de atendimento abaixo retrata o sistema implementado no

Pet, Encaminhado para o espago
reservado na recepgiio destinado
a3 pussoas COM risco de
contamanagio,

municipio apés a fase de alerta, tendo o encaminhamento para a unidade ESF Lauro

Prestes:

SERA RECEBIDO PELA TRIAGEM OE
IDENTIFICACAC DOS SINTOMAS GRIPAILS

coM SINTOMAS s,-nam'roﬂaa

BNCARMIMMHADGS A UNIDADN m“"p.
COVID -39 (S LAUMNCD PREEsTYTRES)

L=d BCOMDO COM OS Mhﬂ‘-lo‘.‘ v ! m‘m
A G .“. m

R AcC

AVALIAGCAC B ATEMDIFMEMTCO MEBDICS

ISOLAMENTO

O fluxograma de atendimento abaixo retrata o sistema implementado no
municipio apds a fase de alerta, tendo o encaminhamento para a unidade “COVID”

exclusiva para sintomas gripais:
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Paciente procura
a unidade especifica a sintomas gripais

E realizada a triagem para avaliacdo dos sintomas gripais

Com sintomas Sem sintomas

Atendimento médico Acolhimento

Sintoma confirmado Atendimento médico

Isolamento orientado Liberacdo médica

Liberacdo médica

Quanto a campanha de vacinacao contra gripe serd realizada conforme o
cronograma de vacinacao estipulado pelo ministério da saude e secretaria estadual
de saude.

Quanto a campanha de vacinacdo COVID-19 sera realizada conforme o Plano
de vacinacdo do Ministério da Saude, seguindo todas as fases e atendimento aos
grupos prioritarios, terdo atendimento em domicilio alguns pacientes, principalmente
0s idosos e deficientes prioritariamente os acamados e com dificuldade de locomocgéo
e demais agravos associados.

Importante salientar que durante todo o processo assistencial os profissionais
devem usar mascara cirirgica a titulo de prevencao e demais EPIs, buscando realizar
as atividades com equipes reduzidas.

Os atendimentos odontoldgicos eletivos estéo retornando as atividades; serao
atendidos pacientes em consulta e com queixas agudas, sendo imprescindivel que o
odontdlogo e ASB fagam uso da mascara N95 durante todos os atendimentos. As
consultas multiprofissionais na policlinica estdo mantidas desde que ndo haja espera
na recep¢ao e os atendidos ndo estejam com sintomas gripais. Caso o profissional
avalie que ha mais risco que beneficio no atendimento de determinado paciente a
consulta podera ser cancelada com aviso prévio. Nessas consultas esta vetado
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acompanhante, permitido apenas uma pessoa para cada paciente menor de idade,
com dificuldade de locomogé&o ou necessidades especiais.

As consultas de pré-natal devem ser mais espacadas para diminuir o fluxo de
gestantes nas unidades, mas o atendimento ndo deve ser interrompido. Deve-se
realizar no minimo 01 consulta no primeiro trimestre, 02 no segundo trimestre e 03
consultas no terceiro trimestre mediante agendamento prévio por telefone.

As visitas cotidianas dos agentes comunitarios de saude (ACS) ficardo
suspensas conforme o momento, podendo haver o contato telefénico esses
profissionais deverao ajudar com a distribuicdo de folders no comércio e nas salas de
atendimento telefénico e presencial dos servigos de saude, mediante construcao de
escala.

Os transportes para consultas eletivas estédo realizando atendimento, seréo
realizados deslocamentos para consultas, urgéncias e emergéncias. Os motoristas
devem usar mascaras durante toda a viagem e higienizar as superficies de contato do
carro e maos com alcool em gel periodicamente. Sera disponibilizado uma ambulancia
para transporte de casos suspeitos e outra para 0s casos sem risco de contaminacao.
Quando usado a ambulancia para transporte de caso suspeito essa devera ser
higienizada em alto nivel e os profissionais no transporte devem usar todos os EPIs
recomendados.

Foi realizado pelo médico Fabian, componente do comité de enfrentamento
ao COVID-19, capacitacdo para todos os motoristas da saude, a fim de orientar todas
as medidas de higiene e limpeza que devem ser adotadas para transporte de usuarios
com suspeitas ou nao.

Por fim, fica vetado o compartilhamento de objetos pessoais e o chimarréo
entre os funcionarios. A manutencédo da saude dos trabalhadores é fundamental para

a manutencao da assisténcia.

Assisténcia_farmacéutica: Recomenda que a fila de espera da farméacia

municipal seja formada com distanciamento de 02 mt para a parte externa do prédio,
e na parte interna distanciamento de 02 mt de forma que sempre entre uma pessoa
por vez, para retirar a medicacdo. O farmacéutico deve atender com uso de mascara
de protecédo e realizar a higiene das maos apés cada usuério atendido, mesmo que
nao seja realizado contato fisico direto.

Pedimos que as medicacdes sejam retiradas por pessoas fora do grupo de

risco que sao: idosos, doentes crénicos e pessoas com a imunidade comprometida.
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Quanto a renovacao de receitas, serédo aceitos pedidos via telefone nas unidades e
irdo ser aceitos receituérios simples de medicacao de uso continuo na farmécia béasica
vencidas até dois meses. Para as medicacfes da farmacia popular buscaremos

alternativas semelhantes somente com assinatura paciente.

Atencdo hospitalar: A atencdo hospitalar seguira 0 mesmo fluxo estabelecido

para a AB, para isso tera de um profissional de enfermagem extra para atendimento
na segunda sala de espera, principalmente nos horarios em que as ESFs estarédo
fechadas e fins de semana.

Hoje o hospital municipal tem como capacidade 20 leitos, desses, um é
pediatrico 14 clinicos e cinco sdo de isolamento, os demais sdo divididos em
enfermarias com dois leitos. Para os internados sera proibida a visita, apenas a troca
de acompanhante sera possivel em horarios definidos e fixos.

Recomenda-se a manutencdo de recepcionista pelo menos durante os
horarios de picos. Todos os plantdes devem ser compostos por pelo menos dois
técnicos ou auxiliares de enfermagem, uma enfermeira e um médico.

Os profissionais devem usar permanentemente mascaras cirargicas. As
superficies de contato devem ser higienizadas com alcool periodicamente. Sera
instituido, assim como na AB uma sala prépria para isolamento de caso suspeito
equipada com 0s recursos Nnecessarios.

Segue também, a recomendacdo expressa para que o0s profissionais da

saude evitem o compartiihamento de objetos de uso pessoal, a fim de evitar
transmissdo cruzada entre ambos; tendo como consequéncia o adoecimento e

também, diminuicdo do nosso contingente pessoal para assisténcia.

Pagina 26/21



5.2 FASE DE PERIGO IMINENTE: Presenca de casos suspeitos

5.3 Vigilancia em Saude: conforme nota técnica atual, todos os casos de
sindrome gripal sdo suspeitos e devem ser acompanhados por contato telefénico pela
equipe de referéncia e devem ser notificados para a vigilancia em saude para controle
interno com o preenchimento do formulario de notificagdo. Os pacientes estaveis com
sindrome gripal ndo serdo testados.

Os profissionais da saude que apresentarem sindrome gripal devem ser
testados e notificados no e-SUS VE disponivel no link:

https://notifica.saude.gov.br/login.

Jé& os casos de SRAG hospitalizados devem ser notificados no SIVEP-Gripe:
https://siveparipe.saude.gov.br/sivepgripe/login.html?0 e também testados. A

notificacao inicial era feita da maneira abaixo:

COMO EU NOTIFICO UM CASO

SUSPEITO? Solicitar kit de coleta para 42CRS e

—'* solicitar que a equipe de ESF
| I}
responsavel colete amostra
oral/nasal conforme orientagdes,

PROFISSIONAL DA SAUDE COM Notificar 1o
SINDROME GRIPAL eSUSVE | Encaminhar amostras para o
LACEN de POA com ficha de
cadastro no GAL e ficha de
notificagdo impressa em caixa
Notificar no termicade 2a 8°C

PACIENTE HOSPITALIZADO COM SRAG | ——

SIVEP-Gripe

Preenche formulario
de notificacdo de
controle interno

municipal e notifica

no SIMUS.

* PACIENTES COM SiNDROME GRIPAL
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https://notifica.saude.gov.br/login
https://sivepgripe.saude.gov.br/sivepgripe/login.html?0

A notificacdo inicial é realizada atualmente desta maneira abaixo:

COMO EU NOTIFICO
UM CASO SUSPEITO?

SOLICITAR KIT DE COLETA PARA
4" CRS E SOLICITAR QUE A EQUIPE
DE ESF RESPONSAVEL COLETE
NASAL CONFORME ORIENTACOES

Encaminhar amostras para o« LACEN
de SM com ficha de cadastro no GAL
e ficha de notificagho impressa em
caixa térmica de 2 a 8'C

Os profissionais desse setor serdo 0s responsaveis por manter e monitorar 0s
registros e notificagbes de casos suspeitos, de forma publica e transparente. Ficam
responsaveis também por resgatar o login do GAL no modulo de biologia médica,

para acesso de senhas e login; necessario para solicitar os exames,

5.3.1 Gestdo: Divulgar a populacdo a situacdo epidemiol6gica do municipio.
Oferecer o apoio estratégico necessario para atendimento dos usuarios com
aumento de insumos e de recursos humanos. Supervisionar o seguimento dos fluxos
pactuados nesse plano durante a assisténcia prestada.

No ambito do comité, é extremamente importante que a equipe busque
atualizar-se diariamente sobre as novas descobertas de combate ao coronavirus,
bem como as recomendacdes em protocolos do Ministério da Saude. Caso haja
mudancas essas devem ser atualizadas no plano de contingéncia e implementadas

na pratica assistencial mediante a capacitacfes prévias das equipes.

5.3.2 Assisténcia: cada equipe de saude da atencdo basica, sera acionada

através da vigilancia em salde municipal, para realizar o acompanhamento
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domiciliar dos casos suspeitos, com participacdo da equipe multiprofissional, os
quais deverao realizar uma avaliacdo do caso inicial e decidir, se serd realizado
apenas o isolamento domiciliar ou necessidade de internacdo hospitalar.

No caso de o suspeito procurar o servico de saude diretamente, sem acionar
a vigilancia em saude inicialmente, esse deve ser atendido pela equipe da unidade
preparada para estes casos localizada na ESF Lauro Prestes, com uso de méscara
e orientado sobre os protocolos de atendimento. O profissional responséavel pelo
atendimento deve notificar imediatamente a vigilancia em salude, se esse se encaixar
nos critérios de caso suspeito. Para atendimento no hospital sera reservado uma
sala especifica de modo a evitar que o0 usuario suspeito, aguarde proximo dos
demais na recepgao.

Em casos de isolamento domiciliar a equipe devera acompanhar a familia pelo
periodo de quatorze dias com visitas periddicas conforme a demanda e necessidade,
associada a acompanhamento telefénico. Toda a familia deve ser orientada
verbalmente ou com material didatico padrdo sobre as medidas de controle de
transmissao e isolamento respiratorio.

O profissional médico devera avaliar os casos suspeitos de maior gravidade,
em ambito domiciliar sobre a necessidade de internacdo hospitalar, sendo
recomendada a internagdo no caso de saturagao baixa, febre alta que ndo cede com
medicacles, dispneia intensa e outras descompensacfes que necessite de maior
suporte, conforme nota técnica do MS.

Caso 0s municipios vizinhos apresentem casos de contaminacdo comunitaria,
sera orientado que todos 0s casos com sintomas gripais sejam tratados como
suspeitos de COVID-19, isto é, manter isolamento domiciliar por 14 (quatorze) dias
para o paciente sintomatico e TODOS os domiciliados em sua residéncia. Nessa
situacdo o comité implantara as medidas necessarias para a implementar essa

medida.

5.3 FASE DE EMERGENCIA EM SAUDE PUBLICA - Plano vermelho
O municipio entrou nessa fase com a confirmac¢do do primeiro caso de
coronavirus no ambito municipal, que ocorreu no dia 27 de maio. Com o crescimento
da pandemia de coronavirus foi realizada a implantacdo de uma unidade especifica
para atender sintomas gripais na ESF Lauro Prestes com horario estendido até 19
horas. Os profissionais de ESF Lauro Prestes foram realocados na unidade para

suprir 0 aumento de demanda no atendimento e o aumento de carga horaria no ESF.
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Os demais ESF ficaram com atendimento das demais consultas eletivas e
agravos agudos nao respiratorios. Além disso, 0 municipio conta com PA médico 24
horas para urgéncias e emergéncias e leitos de internacdo e isolamento.

A partir de janeiro de 2021 foi criada uma unidade especifica para atender
sintomas gripais separada das ESFs com horario estendido até 19 horas. Os
profissionais foram contratados exclusivos para a unidade para suprir o aumento de
demanda no atendimento.

Os ESFs ficaram com atendimento das demais consultas eletivas e
agravos agudos ndo respiratorios. Além disso, 0 municipio conta com PA médico 24

horas para urgéncias e emergéncias e leitos de internacgdo e isolamento.

5.3.1 Vigilancia em Saude: No caso da confirmacdo de casos, a
vigilancia em saude continuara com as acdes da etapa anterior.

5.3.2 Gestdo: A gestao devera monitorar a situacdo de transmissao e
se necessario sera solicitado auxilio da forca policial para manutencéo das medidas
elencadas em decreto municipal. Se necessario, a gestao contratara e/ou pagara por
meio de horas extras o trabalho dos profissionais que necessitarem estender seus
expedientes de rotina.

5.3.3 Assisténcia: Com o avanco do numero de casos a unidade
especifica para sintomas gripais ficard com a equipe em atendimento em horario
estendido até as 19 horas durante a semana. Nos fins de semana, 0s pacientes com
suspeitas deveréo telefonar ao hospital municipal, informando sobre seu caso, onde
a enfermeira responsavel pelo plantdo realizar as orientagfes e avaliara conforme
a necessidade de procurar o atendimento no dia no PA médico ou se deve aguardar
e procurar a equipe de referéncia em dia util.

Em caso de sobrecarga da equipe do hospital, com mais de 10 notificagdes
de casos suspeitos no plantdo do fim de semana devera ser ativada uma enfermeira
reserva da equipe para auxilio na notificacdo dos casos conforme escala de
sobreaviso que deve ser feita apds positivar primeiro caso.

Aos profissionais de linha de frente, fica recomendado o uso continuo de
mascaras de procedimento, viseiras, toucas, oculos de protecao, pro-pés e aventais
descartaveis durante os atendimentos.

A orientacdo de isolamento domiciliar deve ser expandida para todos os
pacientes com febre e um ou mais sintomas respiratérios e aqueles que moram na

mesma residéncia por 14 dias do inicio dos sintomas. Os usuarios assinarao termo
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de responsabilidade atestando as orientacdes recebidas e se comprometendo a
segui-las. Em caso de descumprimento o usuario devera ser responsabilizado em
vias legais.

No hospital, todos os pacientes com febre e um ou mais sintomas respiratorios
devem ser atendidos como isolamento. Poderao ser utilizados os seguintes tipos de
isolamento: precaucdes de goticula e contato, em quarto privativo com porta fechada
e bem ventilado (janelas).

Para procedimentos que podem gerar aerossois devem ser realizados sala
com portas fechadas (com janelas abertas) e restringir o nUmero de profissionais
durante estes procedimentos. Além disso, deve-se orientar a obrigatoriedade do uso
da méscara de protecao respiratoria (respirador particulado) com eficacia minima na
filtracdo de 95% de particulas de até 0,3u (tipo N95, N99, N100, PFF2 ou PFF3)
pelos profissionais de saude, para demais procedimentos pode ser usada a mascara
cirirgica comum.

Considerando a possibilidade de aumento do numero de casos, se o hospital
Nao possuir quartos privativos disponiveis em numero suficiente para atendimento
de todos os casos suspeitos ou confirmados de infeccdo pelo novo coronavirus, deve
ser estabelecida a acomodacao em corte, ou seja, separar em uma mesma area 0s
pacientes com infecg¢do pelo novo coronavirus. E fundamental que seja mantida uma
distancia minima de 1 metro entre os leitos dos pacientes, por isso ja se pensa em
usar espacos como o ginasio municipal de esportes.

Os servigos de saude devem manter um registro de todas as pessoas que
prestaram assisténcia direta ou entraram nos quartos desses pacientes. O quarto,
enfermaria ou area de isolamento deve permanecer com a porta fechada, ter a
entrada sinalizada com alerta, referindo precau¢des para goticula e contato, a fim de
evitar a passagem de pacientes e visitantes de outras areas ou de profissionais que
estejam trabalhando em outros locais do servico de saude.

Todos os profissionais de salde em exercicio devem manter controle de sinais
vitais diarios com o intuito de monitorar o surgimento de sinais gripais, constando no
minimo valor da pressao arterial, saturacéo, temperatura e frequéncia cardiaca.

Os servicos de saude devem elaborar disponibilizar de forma escrita e manter
disponiveis, normas e rotinas dos procedimentos envolvidos na assisténcia, aos
casos suspeitos ou confirmados de infeccdo pelo novo coronavirus, tais como: fluxo
dos pacientes dentro do servi¢o de saude, procedimentos de colocacéao e retirada de

EPI, procedimentos de remocédo e processamento de roupas/artigos e produtos
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utilizados na assisténcia, rotinas de limpeza e desinfec¢cdo de superficies, rotinas
para remocao dos residuos, entre outros.

O isolamento dever ser mantido até que haja informacdes disponiveis sobre
a disseminacao viral apos melhora clinica, a descontinuacdo das precaucdes e
isolamento deve ser determinada caso a caso, em conjunto com as autoridades de
saude locais, estaduais e federais. Os fatores que devem ser considerados incluem:
presenca de sintomas relacionados a infeccao pelo novo coronavirus, data em que
os sintomas foram resolvidos, outras condi¢cdes que exigiriam precaucdes
especificas (por exemplo, tuberculose), outras informacdes laboratoriais que
refletem o estado clinico, alternativas ao isolamento hospitalar, como a possibilidade
de recuperacao segura em casa.

O novo fluxo de atendimento com divisédo de casos gripais dos demais agravos
foi divulgado em todos os meio eletrénicos de comunicacéo da prefeitura e por meio
das radios locais. O preconizado é que o paciente faca sempre o contato telefénico
inicialmente, mas se o0 mesmo procurar atendimento diretamente seré referenciado
de maneira adequada e quando necessario ofertado transporte até a unidade de
referéncia. Para pessoas com dificuldade de locomocéo sera priorizado atendimento

por meio de visita domiciliar.

6. TRANSPORTE

Sabe-se que a transmissdo de COVID-19 acontece por goticulas e contato,
por isso toda pessoa exposta a um caso suspeito ou confirmado a menos de 1 metro
de distancia ja tem risco de contaminacao. Por isso, motoristas e outros profissionais
gue necessitem transportar casos suspeitos e confirmados devem, de acordo com
nota técnica GVIMS/GGTES/ANVISA N° 04/2020:

a) Aumentar a ventilagcdo do veiculo para melhorar a troca de ar durante
o transporte;

b) Limpar e desinfetar todas as superficies internas do veiculo apos a
realizacdo do transporte. A desinfeccdo pode ser feita com alcool a 70%, hipoclorito
de sddio ou outro desinfetante indicado para este fim e realizar higiene das maos
com alcool em gel ou agua e sabonete liquido;

c) Sempre notificar previamente o servico de saude para onde o0 caso

suspeito ou confirmado sera encaminhado;
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d) Os casos confirmados/suspeitos e seus acompanhantes devem fazer
uso de mascara cirurgica, lencos de papéis quando tossir ou espirrar e reforcar os
habitos de higiene e lavagem de maos;

e) Os profissionais da saude acompanhando o0s pacientes devem
higienizar a maos com alcool 70% ou sabonete liquido e agua corrente, usar 6culos
de protecdo ou protetor facial, mascara cirargica, avental, luvas de procedimento e
gorro (para procedimentos que geram aerossois);

f)  Caso seja necessario realizar procedimentos geradores de aerossois
como por exemplo, intubacéo ou aspiracao traqueal, ventilagdo mecéanica invasiva e
nao invasiva, ressuscitacdo cardiopulmonar, ventilacdo manual antes da intubagéo
ou coletas de amostras nasotraqueais 0s profissionais de salude deverado utilizar
mascaras N95, FFP2, ou equivalente;

g) Os motoristas durante o transporte devem utilizar os mesmos EPIs e
ter os mesmos cuidados que os profissionais da saude.

Recomenda-se que a limpeza dos veiculos que tiverem contato com pacientes
seja terminal, ou seja, aquela realizada apds a alta, 6bito ou transferéncia do
paciente, além é claro da limpeza imediata que € a realizada em qualquer momento,
guando ocorrem sujidades ou contaminacdo do ambiente e equipamentos com
matéria organica.

Os desinfetantes com potencial para desinfeccdo de superficies incluem
agueles a base de cloro, alcoois, alguns fendis e alguns iod6foros e o quaternéario de
amonio. Portanto, preconiza-se a limpeza das superficies do isolamento com
detergente neutro seguida da desinfeccdo com uma destas solugdes desinfetantes
ou outro desinfetante padronizado pelo servico de saude, desde que seja

regularizado junto a Anvisa.
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7. OBITOS DE CASOS SUSPEITOS OU CONFIRMADOS

Os principios das precaucfes padrao de controle de infeccao e precaucdes
baseadas na transmissédo devem continuar sendo aplicados no manuseio do corpo,
pois apesar de menor o risco de transmissao infecciosa por contato ainda existe nos
cadaveres.

Para manejo dos corpos soO deve estar presente os profissionais estritamente
necessarios com a todos os EPIs para evitar transmissdo, sendo eles: gorro, 6culos
de protecao ou protetor facial, mascara cirurgica, avental impermeavel e luvas. Se
for necessario realizar procedimentos que geram aerossol como extubacédo, usar

N95, PFF2, ou equivalente.

Preparo dos corpos
Para preparo dos corpos é necessario:

a) Desinfetar e tapar/bloquear os orificios de drenagem de feridas e
puncédo de cateter com cobertura impermeavel;
b) Limpar as secre¢des nos orificios orais e nasais com compressas;
C) Tapar/bloquear orificios naturais do cadaver (oral, nasal, retal) para
evitar extravasamento de fluidos corporais;
d) Acondicionar o corpo em saco impermedavel a prova de vazamento e
selado;
e) Preferencialmente colocar o corpo em dupla embalagem impermeavel
e desinfetar a superficie externa do saco (pode-se utilizar alcool a 70°, solugéo
clorada [0.5% a 1%], ou outro saneante desinfetante regularizado junto a Anvisa);
f) Identificar adequadamente o cadaver;
9) Identificar o saco externo de transporte com a informagéao relativa a
risco biologico; no contexto da COVID-19: agente bioldgico classe de risco 3;
h) Usar luvas descartaveis nitrilicas ao manusear o0 saco de
acondicionamento do cadaver;
)] A maca de transporte de cadaveres deve ser utilizada apenas para
esse fim e ser de facil limpeza e desinfecao;

) Apbs remover os EPI, sempre proceder a higieniza¢cdo das maos.

Recomendacdes para funerais
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Os funerais deverdo ocorrer com 0 menor niumero de pessoas possivel, s6
incluindo pais, filhos, irmaos e companheiros/conjuges, aos avés com mais de 50
anos é vedada a presenca no velorio, podendo participar do enterro respeitando a
distancia de 2 metros e evitando contato fisico com os demais familiares.

Durante o funeral devem-se reforcar as medidas de higiene do presentes
como lavagem das méaos e etiqueta respiratéria. O contato fisico deve ser evitado e
pessoas dos grupos mais vulneraveis (criancas, idosos, gravidas e pessoas com
imunossupressao ou com doenca crbénica), ndo participem dos funerais; bem como,
pessoas sintomaticas respiratérias. A duracdo da cerimbnia recomendada € de 4
horas.

O caixao deve ser mantido fechado e isolamento com fita na distancia de um
metro de distancia, evitando aproximacdes ou contato, mesmo que a superficie do

mesmo tenha sido higienizada com alcool 70%.

8. ASSISTENCIA SOCIAL

A assisténcia social do municipio disponibilizou um telefone para contato a fim
de organizar uma lista com pessoas que necessitam de ajuda e de voluntarios que
desejam ajudar. O numero esta sendo disponibilizado em mercados, em frente a
secretaria de assisténcia social e pelos meios de comunicacdo como internet e radio.

Foi organizado uma lista de familias as quais sofrem uma andlise da
assistente social do municipio em que prioriza familias que nao recebam auxilio de
programas governamentais e possuam idosos, criancas, deficientes e doentes
cronicos.

Esta sendo disponibilizado para as familias que solicitaram ajuda uma cesta
basica com ajuda dos trés mercados. Instituicdes e terceiros podem deixar pagas
cestas basicas nos mercados municipais e essas sao entregues as familias
indicadas pela assisténcia social. Assim é possivel estabelecer um controle para que
uma familia ndo recebe a cesta inUmeras vezes por ser mais conhecida na cidade,
enquanto outras nao sao ajudadas.

A camara de vereadores doou 30 mil reais para compra de cestas basicas.
Esse valor ird ajudar a manter as familias cadastradas durante o periodo de

isolamento.
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Atualmente a lista da assisténcia possui 100 familias e 94 ja receberam as
cestas bésicas. Aléem das cestas béasicas, também estdo sendo ofertadas marmitas
com refeicBes por pessoa da familia.

As marmitas estdo sendo confeccionadas com auxilio de uma funcionaria da
assisténcia social que ajuda tanto na cozinha como na selecdo das familias. Tudo é
feito a partir de doacdes de pessoas fisicas e instituicbes. As marmitas séo
disponibilizadas 3 vezes por semana, segunda, quarta e sexta e serve cerca de 400
refeicbes, mas o numero vem aumentando para atender novos pedidos que chegam
diariamente.

Para a confeccdo de 400 marmitas os voluntarios tém arrecadado 60 kg de
coxa e sobrecoxa, 30 kg de arroz, 10 kg de feijdo, 10 kg de polenta, 6 litros de 6leo,
30 kg de massa, 20kg de tomate, 10 kg de cebola e 400 ovos. Todas as refeicbes
sdo feitas no saldo paroquial da igreja catdlica.

Para atender os dias em que as marmitas ndo sdo realizadas o Instituto
Federal Farroupilha esta disponibilizando 100 kits de proteinas que serdo
distribuidos para as familias mais carentes. O kit ira conter carne de gado, porco e
galinha além de uma porcdo de banha para as familias realizarem refeicdes
balanceadas, ja que a cesta basica nao inclui esses itens.

Aguarda-se ainda a regulamentacédo de como o recurso federal de 600,00
reais por trabalhador sera disponibilizado pelo governo, pois ainda ndo ha normas

sobre como sera feita a selecéo e cadastro dessas pessoas.
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9. GESTAO AMBIENTAL

A desinfeccdo das superficies de acordo com a nota técnica 04/2020, deve
ser realizada com desinfetantes com potencial para desinfeccéo de superficies que
incluem aqueles a base de cloro, &lcoois, alguns fendis e alguns iodéforos e o
quaternario de amonio.

Sabe-se que os virus sdo inativados pelo alcool a 70% e pelo cloro. Portanto,
preconiza-se a limpeza das superficies com alcool liquido a 70°, solucdo clorada
[0.5% a 1%] ou outro saneante desinfetante regularizado junto a Anvisa.

Um estudo publicado na revista cientifica "New England Journal of Medicine"
afirma que o coronavirus consegue sobreviver até 3 dias em algumas superficies,
como plastico ou aco. Contudo seu tempo de sobrevivéncia varia em demais

superficies como mostra a imagem abaixo:

Sobrevida ;Ip coronavirus
em superficies

Aco inoxidavel

72 horas
3 dias

Plastico

72 horas
3 dias

Papelao
24 horas
1 dia

Cobre
4 horas

Aerossolizada/Poeiras :
40 min a

2h30 min

Fonte: New England Journal Of Medicine, CDC e Universitis of California, LA, Princetor

Considerando esses fatos, tornou-se uma preocupagdo do comité e da
populacdo em geral a desinfeccdo de vias publicas e do caminhdo que realiza a

coleta de lixo.
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Os funcionarios que realizam a coleta também foram orientados quanto a
importancia do uso dos EPIs, sendo disponibilizado pela empresa a eles as
mascaras cirargicas, luvas de procedimento e gorro. Orientamos ao secretario do
meio ambiente que realizasse a limpeza de do caminh&o com agua sanitaria comum,
gue é hoje o produto com maior custo beneficio, na qual seria diluido em 1 litro de
agua 400 ml de &gua sanitaria.

Um grupo de municipes procurou a prefeitura com o intuito de realizar a
desinfeccdo das vias publicas. Realizamos as orientacdes sobre os produtos que
poderiam ser usados e 0s mesmo escolheram o quaternario de amdnio, o qual sera
comprado por eles e aplicado conforme orientagdes.

Como sabemos que essa desinfeccdo dura no maximo um dia, temos o
objetivo de realiza-la em locais estratégicos com ajuda dos voluntarios e servidores.
A aplicacdo sera feita com pulverizadores manuais costais, 0s quais serdo
emprestados de moradores da cidade.

O objetivo é que as aplicacdes sejam feitas na frente das unidades de saude,
hospital, mercados e farmacias, locais onde geram aglomeracfes. O inicio da
atividade esta previsto para 0 momento em que chegar os produtos que ja foram
encomendados.

Para evitar a transmissao pelo contato com o chéo e pisos implementamos
nas entradas da unidade de salde um recipiente com esponja Umida com agua
sanitaria 0,5%. Todos as pessoas que adentrarem 0s servicos devem higienizar as
solas dos sapatos na esponja.

Essa orientacdo de acdo serd repassada para todos 0s comércios que se

mantém abertos, para que ajude a evitar a propagacao do virus nessa superficie.

10. LIDERANCAS RELIGIOSAS
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Por ser uma forgca de grande captacdo de pessoas as entidades religiosas
foram comunicadas pelo comité sobre toda a situacéo epidemiolégica do momento
e as orientacdes, decretos e protocolos publicados pelo estado.

No decreto estadual n°® 55.240 e suas posteriores alteracdes, foi orientado
sobre a organizagcdo de cultos com no maximo de 30 pessoas respeitando o
distanciamento entre pessoas. As entidades religiosas do municipio mantem-se com
encontros presenciais, seguindo estes protocolos, em alguns casos estam
realizando transmissao online dos cultos.

Foi solicitado como apoio psicolégico para nossa populacdo, visto que
algumas pessoas estédo entrando em sofrimento devido a situagao atual, econémica
e de isolamento. Os lideres religiosos tem grande poder de alcancar as pessoas e a

fé se torna um alicerce importante para enfrentar doencas psiquicas.

11. CONCLUSAO

Esse plano entra em vigor na data de sua publicacédo, estando disponivel em
todas as plataformas do municipio, sujeito a mudancas conforme novas atualizactes
sobre o assunto disponibilizadas pelo Ministério da Saude e Secretaria Estadual da

Saude.
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ANEXO 1: QRIENTACC)ES PARA COLETA E TRANSPORTE DE SECRECAO
RESPIRATORIA - 2020

Secretaria da Satide do Rio Grande do Sul w amnn
Centro Estadual de Vigilancia em Saude S92 S

Laboratério Central de Saude Publica- LACEN/RS -

VIROLOGIA - LABORATORIO DE VIRUS RESPIRATORIOS

INVESTIGACAQ PARA CORONAVIRUS 2019 — nCov / INFLUENZA

ORIENTACOES PARA COLETA E TRANSPORTE DE SECRECAO
RESPIRATORIA -2020

MATERIAIS CLINICOS: 2 (DOIS) conjuntos de swabs nasal e oral ou secregio por aspirado da
nasofaringe.

QUEM COLETA: a colela deve ser realizada pelo médico, servigo de enfermagem ou laboratério,
seguindo as orientagdes técnicas do LACEN/RS.

CADASTRO e REQUISICAO: O material clinico deverd ser cadastrado no GAL (Gerenciador de
Ambiente Laboratorial) AGRAVO INFLUENZA e solicitar PESQUISA DE INFLUENZA COM
OBSERVACAO DE SUSPEITA DE CORONAVIRUS e encaminhado ao LACEN, acompanhado da
REQUISICAO DO GAL e da Ficha de Notificagio RedCap devidamente preenchidas,

PERIODO DE COLETA: As amostras dlinicas deverdo ser coletadas preferencialmente até o 3° dia
apés o inicio dos sintomas e, no maximo, até 7 dias apés o inicio dos sintomas, independente de
utilizacao de medicacdo ou vacinacao prévias,

ANTES DACOLETA

1. IDENTIFICAR O FRASCO COLETOR OU O TUBO COM A SOLUGAO FISIOLOGICA:
NOME DO PACIENTE, MUNICIPIO, DATA DE COLETA, NATUREZA DA AMOSTRA E
TIPO DE EXAME SOLICITADO

2. LAVAGEM DAS MAOS

3. COLOCAR EQUIPAMENTO DE EPI (avental descartavel, mascara N95, luvas de
latex descartaveis, gorro e 6culos ou viseira de protegdo)

1. Aspirado da nasofaringe (ANF)

A coleta do ANF é um processo indolor, podendo apenas provocar lacrimejamento reflexo. O coletor
descartavel de muco deve ser acoplado a uma sonda uretral n° 6 com apenas um orificio na
extremidade para a obtlengao da secre¢ao,

A aspiragio pode ser realizada com bomba aspiradora portatil ou vacuo de parede hospitalar, Nao
utilizar uma pressdo de vacuo muito forte.
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Examinar a fossa nasal do paciente com o intuito de verificar a presenga de secregbes e a posicio do
corneto inferior e médio. A inspecéo é feita deslocando-se a ponta do nariz para cima com o dedo
polegar e inclinando-se a cabega do paciente. Pedir para o paciente assoar (limpar) o nariz caso haja
secregdes. O objetivo do swab é colher um esfregago de células e ndo secregdo nasal.

Introduzir o swab na cavidade nasal (cerca de 5 cm), direcionando-o para cima (diregio dos olhos),
com uma angulagdo de 30 a 45° em relagio ao labio superior. E importante certificar-se que o swab
ultrapassou superiormente o cometo inferior atingindo o meato médio.

Sl nasal
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Apos a introdugdo, esfregar o coletor com movimentos circulares delicados, pressionando-o contra a
parede lateral do nariz (em diregao 4 orelha do paciente), Remover o coletor do narnz do paciente
cuidadosamente e introduzi-o, imediatamente, no tubo com solugao fisioldgica. Colher swab nas duas
narinas (um swab para cada narina),

Apds a coleta do swab nasal, proceder a coleta do swab de orofaringe introduzindo o swab maior na
regido posterior da faringe e tonsilas, evitando tocar na lingua.

Apos a coleta, inserir os trés swabs no mesmo frasco contendo solugio fisiologica.

ATENCAO!!

E possivel ser utilizado o Mcio de Transporte Viral (MTV - meio rosa) para o diagnéstico do RT-
PCR. No entanto este MTV necessita ficar refrigerado em temperatura entre 2°C a 8°C antes da
coleta ser realizada.

OBSERVAGAO: Em caso de sangramento nasal, abaixar a cabega do paciente para frente (em diregao
aos joelhos) @ manter as narinas pressionadas entre o dedo indicador e polegar durante 5 minutos
aproximadamente. E recomendével, para realizar a compressdo digital, a introdugiio de uma mecha de
algedido embebido em adrenalina ou outro vasoconstritor nasal na fossa nasal sangrante.
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Importante!!!

1) As amostras de Coronavirus/Influenza ndo devem vir misturadas com amostras para outros
agravos,;

2) Para embalar as amostras de swabs, utilizar o mesmo saco com zip do Kit distribuido pelo
LACEN/RS;

3) Nunca colocar documentos (fichas, etc...) dentro da caixa com as amostras.

Em caso de duvida, contate a Se¢ao de Virologia do LACEN/RS: (51)
3288-4020.

¢

/
Sacus PRESUCOS COM Zip, pENianecenuo gl geduenad (£ 8 0 L) ae 0 gIivio d DueaEo e viioiogias uo

LACEN/RS no periodo méximo de 72 horas, O envio ao LACEN deve ser realizado com gelo reciclavel
em caixa de isopor fechada com fita crepe contendo somente as amostras para pesquisa de

Coronavirus/Influenza. |dentificar a caixa como Coronavirus/INFLUENZA: as fichas devem ficar afixadas
por fora da caixa,
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ANEXO 2: PORTARIA N° 032/2021

ESTADO DO RIO GRANDE DO SUL
MUNICIPIO DE SAO VICENTE DO SUL

PORTARIA N° 032/2021

Designa Comité Extraordinario de
Salde para enfrentamento da pandemia Covid-19,

O Prefeito Municipal de S#o Vicente do Sul, no uso
de suas atribuicbes legais gue Ihe sao conferidas pela Lei Organica do

Municipio e, em cumprimento ao disposto no art. 22 do Decreto do Executivo n®
02372020,

RESOLVE:

1°. DESIGNAR, os servidores e profissionais de salde adiante nominados, sob
a coordenagdo do primeiro, para integrar o Comité Extraordinario de Saide
com a finalidade de deliberar quanto as agdes atinentes ao combate da
pandemia decorrente do novo Corona Virus (COVID 19), como segue:

Glaucimara de Oliveira Fagundes - Enfermeira, CPF: 01 3.788.610-19;
Fabian Bazzan Fernandoes - Meédico, CPF; 007.288.110-80;

‘Luis Fernando Valente Zucuni- Secretario Municipal de Salide, CPF:

006.138.400-38:

Juliana Cauduro Poche - Enfermeira — Responsavel Técnica da Atencéo
Basica, CPF: 603.398,290-87:

Claniiton Silva Salvador — Secretario Municipal de Administragio, CPF:
642.644.080-91:

Giovane da Rosa Carpes - Dirstor Administrativo do Hospital Sao Vicente,
CPF: 558.442.600-82; -

Mitielli Saccol Fernandes - Secretaria Municipal de Industria, Comércio,
Turismo, Cultura e Desporto, CPF: 012.893.570-83;

Matilde Duarte Lichtenecker — Coordenadora da Vigildncia de Salde, CPF:
012.248.350-26;

Patrizia Silva da Rosa Abrahdo - Secretdria Municipal de Finangas, CPF;
698.285.980-00;

Jairo Oneron Sodré dos Santos- Presidente do Conselho Municipal de
Satde, CPF: 304.531.860-68:

Sergio Luiz Ivo Vieira - Fiscal Sanitério, CPF: 893.708.340-87:
Ana Paula Dal Forno Dal Osto- Professora municipal, CPF: 544.223.370-68;
Felipe Della Pace Rosa - Assessor Juridico, CPF 008.487.970-00.

Rua General Jc30 Antonio, n.° 1305 - Sio Vicente do Sul -RS — CEP 97420000

Fone (55) 3257 1313 - 3257 1314 - 32571393
s EFEITURA WUNKIE (D www Vf Oy
‘ ‘II_QE_N_T!_ administracao@saovicentedosul rs.gov.be
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ESTADO DO RIO GRANDE DO SUL
MUNICIPIO DE SA0 VICENTE DO SUL

2°, Dissolve Comité anterior e revoga disposicdes em contrario.

3° Este ato entra em vigor a contar da data de sua assinatura.

GABINETE DO PREFEITO MUNICIPAL DE SAO VICENTE DO SUL, EM 07
DE JANEIRO DE 2021.

REGISTRE-SE E PUBLIQUE-SE

EM DATA SUPRA,
rs%/n{ egéspf OSA PARIN
/ PREFEITO MUNICIRAL _
Ny ol {/
CLANILTON QIILMLVADOR

SEC.MUNIC, DE ADMINISTRAGCAOD
Certifico que a presente portaria foi afixada no
quadro de avisos e publicages em 07/01/21 livro 50

Rua General Jodo Antonio, n.° 1308 - S3o Vicente do Sul -RS - CEP 97420000
Fone (55) 3257 1313 - 3257 1314 - 32571393

WWW.Saovice: ;
administracaniicanvirantadae! e e, e

FEITURA  MUNITIPA

O VICENTE DO SUL
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ANEXO 3: NOTA INFORMATIVA 30 COE/SES-RS

ERNO DO EST

Gov ADO
RI0O GRANDE DO SUL

SECRETARIA RR SAUDE .
SECRETARIA ESTADUAL DA SAUDE
CENTRO ESTADUAL DE VIGILANCIA EM SAUDE

NOTA INFORMATIVA 30 COE/SES-RS

Porto Alegre, 18 de fevereiro de 2021.
(atualizada 31/03/2021)

Vigilancia de Sindrome Gripal (SG) e
Sindrome Respiratéria Aguda Grave
(SRAG) relacionada a infeccdo humana
pelo COVID-19, sistemas de notificacao,
rede laboratorial e estratégias de
testagem.

O Centro de Operagdes de Emergéncias (COE) do Rio Grande do Sul (RS),
a partir da declaracdo de transmissdo comunitaria pela Portaria MS/GM n° 454 de 20 de
marco de 2020 e das orientacdes do Ministério da Saude sobre a Doenca pelo
Coronavirus (COVID-19), define:

ESTRATEGIAS DE VIGILANCIA E CONTROLE DA DOENCA PELO NOVO
CORONAVIRUS tCOVID-19)

1.1 Contato préximo

*Indica-se o0 uso de mascaras: cirdrgicas, de prote¢éo respiratéria (p. ex. N95,
PFF2) ou de tecido confeccionadas em material adequado, conforme documentos
regulamentadores vigentes. As mascaras devem ser colocadas e retiradas de forma
a evitar contaminacao (evitando tocar a parte frontal da mascara, segurando pelas
alcas/elasticos), sendo que mascaras de tecido devem ser corretamente

Contato préximo e continuado com um caso confirmado por RT-PCR ou Teste de Antigeno, considerando o

periodo correspondente a partir de 2 dias antes do inicio dos sintomas do caso confirmado, E:

. no mesmo ambiente fechado (sala, dormitdrio, veiculo de trabalho, entre outros); E
o em periodo superior a 30 minutos?’; E

. sem o distanciamento interpessoal de no minimo 1,5 metro; E

. sem o uso de mdscara ou uso incorreto*.

higienizadas. As mascaras devem ser utilizadas de forma ajustada, cobrindo do nariz
ao queixo, trocando a cada 4h ou quando estiver suja/amida, retirando somente para
a realizacao de refeigoes.
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1.2 Oportunidade de coleta para os testes diagndsticos

1.2.1 Teste para diagnostico de infeccdo ativa: Testes Moleculares

Os testes moleculares sdo aqueles que detectam a presenca do RNA viral
em amostras de secrecao respiratéria. Podem ser do tipo RT-PCR, RT-PCR
"rapido” (p. ex. GeneExpert) ou RT-LAMP (amplificacdo isotérmica mediada por
loop com transcriptase reversa). Abaixo estdo descritas as indicacdes e
oportunidades de testagem para o RT-PCR, teste molecular realizado pelo LACEN
atualmente, o qual também é considerado padréo-ouro para diagnéstico da COVID-
19.

1.2.1.1 Caso de SINDROME GRIPAL
A coleta deve ser realizada do 1° ao 8 dia de inicio  dos
sintomas.

1.2.1.2 Caso de SINDROME RESPIRATORIA AGUDA GRAVE

A coleta deve ser realizada independentemente do tempo de sintomas.

Se a coleta foi realizada em tempo oportuno (até 8° dia do inicio dos
sintomas) e o resultado for ndo detectavel, recomenda-se realizar segunda coleta,
48h apds a primeira, para 0s casos com possibilidade de coleta de material de via
aérea baixa.
1.2.1.3 INDIVIDUOS ASSINTOMATICOS

Atualmente sdo testados por RT-PCR os individuos assintomaticos de
Instituicdo de Longa Permanéncia de ldosos (ILPI) (item 3.1), trabalhadores de
estabelecimentos de saude* (item 3.2) e gestantes (item 3.4).

A coleta deve ser realizada entre 0 5° e 0 10° dia do ultimo contato conhecido
com 0 caso positivo (contactantes de trabalho - item 3.2) ouentre 0 5° e 0 10° dia

do inicio dos sintomas do caso positivo (contactantes residentes de ILPI - item 3.1).
*Para fins desta nota, serdo considerados somente os estabelecimentos de saude que prestam
atendimento a casos de SG e/ou de SRAG, bem como os de Vigildncia em Satde.
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1.2.1.4 INDIVIDUOS QUE TENHAM TIDO INFECCAO (assintomatica ou
sintomatica) PREVIAMENTE CONFIRMADA (por RT-PCR, RT LAMP ou teste de
antigeno) em periodo de até 90 dias a contar do inicio dos sintomas ou data da
coleta:

Assintomaticos: N&o tém indicacdo de nova coleta ou isolamento, mesmo que
venham a ter contato proximo com casos confirmados, incluindo contatos
domiciliares;

Sintométicos: Se houver histérico de contato com casos suspeitos ou confirmados
nos ultimos 14 dias, e nao for possivel descartar outra etiologia, pode-se realizar
coleta para RT-PCR do 1° ao 8° dia de inicio dos sintomas.

1.2.2 Teste para diagnostico de infeccdo ativa: Testes Rapidos (TR) de
Antigeno

Para pacientes com sintomas de SG, pode-se optar por utilizar o Teste Rapido
de Antigeno como teste de triagem, considerando sua sensibilidade reduzida frente
ao padrao ouro (RT-PCR). A coleta devera ser realizada do 1° ao 8° dia de inicio de
sintomas. Um resultado positivo confirma o caso, enquanto que um resultado
negativo nao exclui o diagnostico, devendo ser realizado o RT- PCR, se permanecer
a suspeita clinica.

A indicacdo de testagem por TR de Antigeno aplica-se aos
municipios/estabelecimentos que dispdem deste insumo ou possuem recursos
proprios para realizacao de tais testes.

1.2.3 Testes para auxilio diagnostico tardio: Testes de Anticorpos

O uso de testes de anticorpos, sejam eles rapidos ou sorologia laboratorial,
independentemente da classe de anticorpos que detectem (IgM, IgA ou IgG), n3o é
recomendado para diagnéstico de infecgdo ativa pelo SARS-CoV-2. Indica-se sua utilizacéo
para o diagnostico tardio da doenca, em casos em que ndo foi possivel a
confirmacédo anterior por RT-PCR ou teste de antigeno, como, por exemplo, na
Sindrome Inflamatéria Multissistémica Pediatrica (SIM-P). Orientacdes sobre a
vigilancia desta sindrome estéo descritos em_nota especifica.

Nestes casos, a coleta esta indicada a partir do 14° dia de inicio dos sintomas.
Podera também ser utilizado para casos de contactantes domiciliares que néo foram
previamente testados por RT-PCR, sendo indicada a realizacao a partir do 14° dia
de inicio dos sintomas do caso confirmado.

Os testes de anticorpos, a depender do objetivo da acdo da vigilancia
epidemiologica local, poderéo ser utilizados na populacéo em geral, na realizacéo de
inquéritos sorologicos.
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https://coronavirus.rs.gov.br/upload/arquivos/202102/19123543-nota-informativa-31-simp-19-02-2021.pdf

IMPORTANTE

O uso de testes de anticorpos para fins de rastreio e isolamento em ambientes propensos a surtos ndo esta
indicado, uma vez que estes testes ndo sdo uteis para quebrar cadeias de transmissdo.

Da mesma forma, ndo é recomendado o uso de testes de anticorpos apds a vacinagéio ou infecgdo prévia,
para avaliacdo de resposta imune, uma vez que ainda ndo ha correlacdo de imunidade definida para o SARS-
CoV-2.

Aindicacdo de testagem por TR de Anticorpo aplica-se aos municipios que ainda dispdem deste insumo
ou possuem recursos proprios para realizacdo de tais testes, uma vez que nao ha previsdao de novas remessas

e distribuicdo por parte do Ministério da Saude e da SES/RS.

1.4 Caso confirmado de COVID-19

Por critério laboratorial:
o Biologia Molecular: resultado DETECTAVEL para SARS-CoV-2 realizado pelo método RT-
PCR em tempo real, RT-PCR "rapido" ou RT LAMP
o Imunoldgico*: resultado REAGENTE para IgM, IgA e/ou IgG** realizado pelos seguintes

métodos:
o Ensaio imunoenzimatico (Enzyme-Linked Immunosorbent Assay - ELISA); o
Imunocromatografia (teste rapido) para deteccdo de anticorpos;

o Imunoensaio por eletroquimioluminescéncia (ECLIA);
o Imunofluorescéncia (FIA);
o Imunoensaio por quimioluminescéncia (CLIA);

o Pesquisa de Antigeno: resultado REAGENTE para SARS-CoV-2 pelo método de
imunocromatografia, ou outro método, para detecg¢do de antigeno.
* Considerar para confirmacao laboratorial somente em individuos NAO VACINADOS.
**Considerar o resultado IgG reagente como critério laboratorial confirmatdrio somente em individuos sem
diagnéstico laboratorial anterior para COVID-19.
Por critério clinico:
Caso de SG ou SRAG associado a anosmia (disfungdo olfativa) OU ageusia (disfungdo gustatéria) aguda sem
outra causa pregressa E que nao foi possivel encerrar por outro critério de confirmagao.

Por critério clinico-epidemiolégico:

Caso de SG ou SRAG, sem confirmacgao laboratorial, com histdrico de contato préximo ou domiciliar, nos 14
dias anteriores ao aparecimento dos sinais e sintomas, com caso confirmado laboratorialmente para COVID-
19.
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1.5 Caso de SG ou SRAG nao especificada

Caso de SG ou de SRAG para o qual ndo houve identificacdo laboratorial de agente
etiologico, OU que nédo foi possivel coletar/processar amostra clinica para diagndéstico
laboratorial, OU que néo foi possivel confirmar por critério clinico-epidemiolégico, clinico-
imagem ou clinico.

Por critério clinico-imagem:
Caso de SG ou SRAG ou 6bito por SRAG que nao foi possivel confirmar por critério laboratorial E
gue apresente pelo menos uma (1) das seguintes alteragGes tomograficas:
O Opacidade em Vidro Fosco periférico, bilateral, com ou sem consolidacdo ou linhas
intralobulares visiveis ("pavimentac¢do"), OU
O Opacidade em Vidro Fosco multifocal de morfologia arredondada com ou sem consolidacdo ou
linhas intralobulares visiveis ("pavimentacdo"), OU
o Sinal de Halo Reverso ou outros achados de pneumonia em organizacdo (observados

posteriormente na doenca).

1.6 Caso de SG descartado para COVID-19

Caso de SG para o qual houve identificacdo de outro agente etioldgico confirmado por
método laboratorial especifico, excluindo-se a possibilidade de uma co-infeccdo, OU
confirmacéo por causa nédo infecciosa, atestada pelo médico responsavel.

Ressalta-se que um exame negativo para COVID-19 isoladamente ndo € suficiente para

descartar um caso para COVID-19.
O registro de casos descartados de SG para COVID-19 deve ser feito no e-SUS Notifica.

1.7 Caso suspeito de reinfeccdo pelo virus SARS-CoV-2
Individuo* com dois resultados detectaveis por RT-PCR em tempo real para o virus SARS-
CoV-2, com intervalo igual ou superior a 90 dias entre 0s dois episadios, independentemente da

condicao clinica observada em cada episodio.
*serdo consideradas as diferencas na resposta imunolégica dos individuos ao virus e
0 uso de medicamentos que podem debilitar o sistema imunolégico dos pacientes,
fazendo com que uma infec¢do que aparentemente estivesse curada corresponda a
persisténcia de um mesmo episddio de infeccdo.

As orientacdes para investigacdo de possiveis casos de reinfeccdo por SARS-CoV-2
estdo contempladas na_Nota Informativa 29 e qualquer nota que venha a substitui-la.
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IMPORTANTE:

Todos os casos de SG e SRAG deverédo ser notificados nos sistemas de informacao
(e-SUS Notifica, SIVEP-Gripe e GAL), com o preenchimento OBRIGATORIO do CPF.

As amostras registradas no sistema GAL s6 serdo processadas se 0 caso preencher
os critérios definidos nesta nota. Portanto, o preenchimento correto da requisicédo, de acordo
com as orientacdes definidas neste documento, garantira a realizacdo da analise laboratorial.

Salienta-se a importancia da utilizacdo dos protocolos de manejo clinico do paciente,
em todos os niveis de atencéo, principalmente no que se refere aos sinais e sintomas de
gravidade e condi¢Ges de risco para complicacdes. Esses protocolos estdo disponiveis na
pagina da SES/RS.

2) NOTIFICACAO E TESTAGEM DE SINDROME RESPIRATORIA AGUDA GRAVE (SRAG)
2.1 Notificacao

Os casos de SRAG hospitalizados € 0S ébitos por SRAG independentemente de hospitalizagdo S80
de notificagdo compulséria no sistema de informagéo_SIVEP-Gripe, com o preenchimento da
ficha de SRAG hospitalizado.

A Portaria SES n° 318 de 15 de maio de 2020 estabelece a obrigatoriedade a todos os
hospitais publicos e privados do RS da notificacdo diaria dos casos de SRAG com énfase a
COVID- 19.

A Vigilancia Epidemiolégica municipal deve ser notificada IMEDIATAMENTE sobre os
casos e 0Obitos por SRAG pela Comisséo de Controle de Infeccdo Hospitalar (CCIH) ou pelo
Nucleo de Vigilancia Epidemiolégica Hospitalar daqueles hospitais que ndo possuem acesso
ao sistema.

O 6bito por SRAG deve ser notificado IMEDIATAMENTE, por telefone, a Vigilancia Epidemiolégica
Municipal, gue notificard a Vigilancia Estadual, E atualizado no SIVEP-Gripe em até 24 horas apds ocorrido.

Em relacéo a notificagdo de ébito, N0 contexto da COVID-19, apés investigacio epidemioldgica:

v Deve ser notificado no SIVEP-Gripe o 6bito associado ao SARS-CoV-2, independentemente
da sintomatologia apresentada. Exceto o 6bito de SIM-P, que deve ser notificado no RedCap.

v Deve ser notificado no e-SUS Notifica o 6bito de caso com resultado laboratorial detectavel
ou reagente para SARS-CoV-2 MAS que o 6bito ndo foi associado ao COVID-19 E cujo
individuo ndo apresentou sintomas de SRAG.

2.2 Testagem

Todo caso de SRAG deve ter amostra clinica coletada (swab de nasofaringe e orofaringe ou aspirado
nasofaringeo) para realizacéo de TR de Antigeno ou RT-PCR, mesmo que possua resultado(s) de testes
soroldgicos. A coleta deve ser realizada independentemente do tempo de sintomas.

Em caso de oObito fora do ambiente hospitalar, orienta-se realizar coleta de amostra em
até 24 horas para RT-PCR.

Se o resultado de TR Antigeno for positivo para SARS-CoV-2, ndo é necessaria nova
coleta para RT-PCR. Se o resultado de TR Antigeno for negativo, é imprescindivel coleta para realizacdo de
RT-PCR.
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Para pacientes em uso de suporte ventilatorio invasivo, realizar coleta,
preferencialmente, por meio de aspirado de secrecao traqueal ou lavado broncoalveolar.

Em caso de SRAG com resultado do RT-PCR nao detectavel para SARS-CoV-2, desde
gue a coleta tenha sido em periodo oportuno (até 8° dia do inicio dos sintomas), recomenda-
se realizar segunda coleta, 48h apds a primeira, para 0S casos com possibilidade de coleta de
material de via aérea baixa.

2.2.1 Em relacédo as amostras

O cadastro, acondicionamento e envio de amostras devem seguir as orientagdes do
FLUXO 1 do ANEXO I

Todas as amostras detectdveis dos trabalhadores da salide deverdo ser armazenadas em freezer

-80°C, naqueles laboratérios que possuem esse equipamento, por no minimo 180 dias, para
investigacdo de possiveis casos de reinfecgdo.

Essa recomendacdo aplica-se aos laboratérios publicos e privados.

Com a concordancia do GT-INFLUENZA/MS, o LACEN n&o mais realizard o painel
respiratorio durante a pandemia para as amostras de SRAG, podendo os laboratérios
colaboradores e privados dar o destino que acharem adequado as suas amostras
armazenadas.

Os laboratérios privados que realizam exames em pacientes com SRAG
hospitalizados devem continuar comunicando os resultados pelos fluxos ja estabelecidos com
as instituicdes de saude.

2.3 Confirmacao

N&o havendo confirmacédo laboratorial, 0 caso ainda podera ser confirmado pelos
critérios clinico, clinico-epidemiolégico ou clinico-imagem.
2.4 Seguimento de contactantes e recomendacdes quanto a isolamento

Nos casos confirmados de SRAG para COVID-19, a vigilancia epidemiol6gica do
municipio de residéncia do usuario deve acionar a equipe de Atencéo Basica de referéncia do
caso para que esta oriente isolamento dos contatos domiciliares, conforme ANEXO | E monitore
os contatos domiciliares e o0 caso de SRAG apos alta hospitalar.

3) NOTIFICACAO E TESTAGEM DE SINDROME GRIPAL (SG)

CASOS DE SG NAO HOSPITALIZADOS ATENDIDOS EM UNIDADES DE SAUDE
PUBLICAS (ATENCAO PRIMARIA E PRONTO ATENDIMENTO) E PRIVADAS
(CLINICAS, CONSULTORIOS, ETC))

SECRETARIA ESTADUAL DA SAUDE CENTRO ESTADUAL DE VIGILANCIA EM SAUDE
Recomendagdes de manejo apds alta de SRAG:

Até 20 dias do inicio dos sintomas Apos 20 dias do inicio dos sintomas
Isolamento conforme avaliacdo médica.

O individuo deve cumprir isolamento até
Por cura completar 20 dias do inicio dos

sintomas.

Devem ser seguidas as recomendacdes |Conforme avaliacio médica e da CCIH do
dos documentos Nota Informativa 23 lestabelecimento, e os documentos Nota

e Manejo de Corpos no contexto  |informativa 23 e Manejo de corpos no
da doenca causada pelo contexto da doenca causada pelo
coronavirus. coronavirus, podendo ser permitida
cerimbnia com urna aberta.

Por 6bito

Pagina 54/21


https://coronavirus.rs.gov.br/upload/arquivos/202102/18103243-nota-informativa-23-17-09-2020-obitos.pdf
https://coronavirus.rs.gov.br/upload/arquivos/202102/18103243-nota-informativa-23-17-09-2020-obitos.pdf
https://www.gov.br/saude/pt-br/media/pdf/2020/dezembro/15-1/af_manejo-corpos-covid_2ed_27nov20_isbn.pdf
https://www.gov.br/saude/pt-br/media/pdf/2020/dezembro/15-1/af_manejo-corpos-covid_2ed_27nov20_isbn.pdf
https://www.gov.br/saude/pt-br/media/pdf/2020/dezembro/15-1/af_manejo-corpos-covid_2ed_27nov20_isbn.pdf
https://www.gov.br/saude/pt-br/media/pdf/2020/dezembro/15-1/af_manejo-corpos-covid_2ed_27nov20_isbn.pdf
https://www.gov.br/saude/pt-br/media/pdf/2020/dezembro/15-1/af_manejo-corpos-covid_2ed_27nov20_isbn.pdf
https://coronavirus.rs.gov.br/upload/arquivos/202102/18103243-nota-informativa-23-17-09-2020-obitos.pdf
https://coronavirus.rs.gov.br/upload/arquivos/202102/18103243-nota-informativa-23-17-09-2020-obitos.pdf
https://www.gov.br/saude/pt-br/media/pdf/2020/dezembro/15-1/af_manejo-corpos-covid_2ed_27nov20_isbn.pdf
https://www.gov.br/saude/pt-br/media/pdf/2020/dezembro/15-1/af_manejo-corpos-covid_2ed_27nov20_isbn.pdf
https://www.gov.br/saude/pt-br/media/pdf/2020/dezembro/15-1/af_manejo-corpos-covid_2ed_27nov20_isbn.pdf

3.1 Notificagcéo

Todos os casos que atendem a definicdo de SG devem ser notificados por meio do
sistema_e-SUS Notifica [exceto os atendidos em Unidades Sentinela (US)].

OrientagOes de notificagdo dos casos de COVID-19 relacionados ao trabalho estéo
contempladas na Nota Informativa 17 e qualquer nota que venha a substitui-la.

3.2 Acolhimento nos servicos de saude

Todos os casos de SG deverdo ser atendidos considerando orientacbes de manejo
desde o acolhimento (ndo somente apds a testagem), destacando-se a necessidade de
observar: condicfes clinicas, fatores de risco para possiveis complicacdes da SG, exames
complementares relevantes na COVID-19, caso necessario. Orienta-se também verificar a
oximetria de pulso, se disponivel, em todos os usuarios com SG e manter o monitoramento
clinico pela equipe de Atencéo Primaria a Saude.

Observa-se que pessoas > 60 anos de idade, principalmente de InstituicGes de Longa

Permanéncia de Idosos (ILPI), tém outros problemas de salude que podem mascarar as
manifestacdes da infeccdo por SARS-CoV-2. Assim, qualquer mudanca significativa no estado
clinico em relacdo a linha de base desses idosos, sem explicacdes imediatas, podem ser
associadas a COVID-19 (item 1.1).
. Orienta-se que esse grupo de pacientes seja monitorado a cada 24h até a realizacdo do
exame. Se resultado positivo, receber acompanhamento clinico proximo e avaliacdo
imediata da Atencdo Especializada em caso de piora dos sintomas, para que seja realizada
intervencao apropriada em tempo oportuno; Medidas de manejo e isolamento em ILPI vide
NOTA INFORMATIVA DVE/DVS/CEVS/RS E DAS - SAUDE DO IDOSO/SES-RS de
27/04/2020. NOTA TECNICA GVIMS/GGTES/ANVISA N° 05/2020 € PORTARIA SES N°
352/2020 de 25/05/2020

3.3 Testagem

Os casos sintomdticos da populagdo em geral que preenchem a definicdo de caso suspeito de
COVID-19 possuem indica¢do de testagem por RT-PCR, em todos os municipios do
RS. A coleta deve ser realizada conforme descrito no item 1.3, e o cadastro, 0
acondicionamento e 0 envio de amostras devem seguir as orientagdes do ANEXO Il.

As estratégias de testagem e condutas envolvendo instituicbes de ensino estao
contempladas na Nota Informativa 27 e qualquer nota que venha a substitui-la.

Os laboratorios privados devem estabelecer fluxos de comunicacdo com as vigilancias
epidemiologicas locais. Orienta-se que os laboratorios notifiguem diretamente os resultados
(positivos, negativos, inconclusivos/indeterminados) de todos os tipos de exames no_e-SUS
Notifica. Deve ser realizado autocadastro pelo notificador, o qual deve entrar em contato com
a vigilancia epidemiolégica local para que haja aprovacdo do e-mail cadastrado e inicio das
notificacoes.

3.3.1 Em relac@o as amostras

Todas as amostras detectdveis dos trabalhadores da saude deverdo ser armazenadas em freezer
-80°C, naqueles laboratdrios que possuem esse equipamento, por no minimo 180 dias, para
investigacéo de possiveis casos de reinfecgdo.

Essa recomendacdo aplica-se aos laboratoérios publicos e privados.
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3.4 Seguimento de contactantes e recomendacdes de isolamento

Se o caso de SG foi testado em outro ponto de atencdo a saude, com resultado
positivo para COVID-19, recomenda-se que a equipe de Atencao Bésica de referéncia do caso
seja comunicada, para que realize o seguimento clinico do seu usuario assim como de seus
contatos domiciliares.

Todos os casos suspeitos e confirmados de COVID-19 deveréo realizar isolamento
domiciliar conforme ANEXO |.

A Portaria 2.358, de 2 de setembro de 2020, institui incentivo de custeio, em carater
excepcional e temporario, para a execucao de acbes de rastreamento e monitoramento de
contatos de casos de Covid-19.

3.5 Classificacdo das SG

Orientacdes sobre classificacdo dos casos e outras questdes em relacdo ao e-SUS
Notifica estdo no ANEXO llI

3.6 SituacOes especificas

3.6.1 Instituicdo de Longa Permanéncia de Idosos (ILPI)

Os trabalhadores e residentes de ILPI, sintométicos ou assintomaticos, a partir do primeiro
caso confirmado para COVID-19 por RT-PCR na instituicdo, deverao ser testados por RT-PCR,
a partir da identificacdo dos contactantes proximos (1.2) (dormitérios coletivos, andar, entre
outros).

3.6.2 Trabalhadores de estabelecimentos de saude

Os trabalhadores de estabelecimentos de saude*, sintomaticos ou assintomaticos, a partir
do primeiro caso confirmado para COVID-19 por RT-PCR no estabelecimento, deverdo ser
testados por RT-PCR, a partir da identificacdo dos contactantes proximos (1.2) (setor, andar,
entre outros).

*Para fins desta nota, serdo considerados somente os estabelecimentos de satde que prestam atendimento
a casos de SG e/ou de SRAG, bem como os de Vigildncia em Satde

3.6.3 Populacao indigena

Todos os casos de SG em populagdo indigena aldeada deveréo ser testados por RT-PCR,
levando em consideragao o tempo oportuno de coleta da amostra, conforme item 1.3;

Ao identificar casos em populacédo aldeada, informar e descrever, diariamente, a evolugao
dos casos por meio de planilha de acompanhamento (planilha google compartilhada pelo e-
mail surtoscoe@gmail.com) - o0 municipio deve informar um e-mail do Gmail para que seja
compartilhada a planilha de acompanhamento;

Monitorar o quadro clinico dos sintomaticos a cada 24 horas, preferencialmente com
uso de termémetros e oximetros, a fim de identificar precocemente sinais de agravamento da
doenga,

Promover acdes de educagdo em saude nas aldeias indigenas, com tematicas
voltadas a prevencdo da COVID-19: orientacbes sobre o agravo, noc¢des de prevencao das
formas de contaminacédo, higiene corporal e das maos, etiqueta respiratoria, entre outros;

Estratégias de controle dos casos serdo baseadas no perfil epidemioldgico do evento
a partir da alimentacdo da planilha de acompanhamento e serdo determinadas de forma
conjunta pelas vigilancias municipal, regional, estadual e com o Distrito Sanitario Especial
Indigena (DSEI);
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Os casos que venham a hospitalizar por SRAG deverdo ser notificados
individualmente no Sivep-Gripe. Ressalta-se a importancia do preenchimento das variaveis:
15 "Raca/Cor", 16 "Etnia" e 17 "E membro de povo ou comunidade tradicional?".

3.6.4 Gestantes e puérperas

O Ministério da Saude publicou o_Manual de Recomendacdes para a assisténcia a
gestante e puérpera frente a pandemia de COVID-19. Todas as gestantes deverdo, no
momento da internacgdo clinica, cirdrgica ou para parto normal, realizar exame de RT-PCR
para SARS-CoV-2 de acordo com 0 Quadro 1, desde que sem diagnéstico positivo prévio. O resultado
do RT-PCR realizado deve ser registrado na caderneta do pré-natal.

Quadro 1 - Recomendagdes para solicitacdo de RT-PCR para SARS-CoV2 para gestante ou puérpera*

Sintomatica Realizar teste RT-PCR em qualguer momento do ciclo gravidico puerperal
Contactante préxima de um caso confirmado | e Realizar teste RT-PCR do 5- ao 10- dia apds o
para COVID-19 por RT-PCR contato com o caso confirmado.

¢ Realizar teste RT-PCR entre a 37- a 39- semana
gestacional (avaliar o melhor periodo com o
médico do pré-natal; intengdo é obter o
resultado previamente ao parto);

Assintomatica Nunca testada ou com teste negativo para e Se parto cesére.a ou outro proce.dimento eletivo

COVID-19 durante a gestacio agenda.do, realizar o RT-PCR 3 dias antes do

procedimento;

¢ Em caso de intercorréncias obstétrica ou clinicas
anteriores a 37- e 39- semana gestacional,
realizar RT-PCR no momento da internagdo ou
teste de antigeno.

*puerpério imediato até 45 dias apds o parto

4) SURTO DE SINDROME GRIPAL (SG)

Definigdo de surto de SG: ocorréncia de pelo menos 2 (dois) casos suspeitos ou confirmados
em ambientes de longa permanéncia, com vinculo temporal de até 14 dias entre as datas
de inicio dos sintomas dos casos.

Cabe a Vigilancia em Saude municipal analisar a situagdo para confirmar ou
descartar a existéncia de surto de SG e orientar a ado¢éo de medidas de controle cabiveis.
Surtos de SG podem ocorrer em ambientes de longa permanéncia com distintas caracteristicas
como: empresas (estabelecimento sem atendimento ao publico), Instituicdes de Longa
Permanéncia de Idosos (ILPI), clinicas de repouso, populacao albergada, unidades prisionais,
dormitérios coletivos, entre outros, o que implica distintas abordagens e estratégias de
controle.

Cabe a Coordenadoria Regional de Saude (CRS) acompanhar os surtos que estao
em investigacao nos seus municipios, auxiliando na comunicac¢ao dos casos de funcionarios
gue residam em municipio diverso do local de trabalho.

Ao identificar um surto de SG a vigilancia municipal deve:
« Notificar a situacéo de surto, imediatamente, as vigilancias regional e estadual
para que seja iniciado o processo de investigacao e acompanhamento;

 Notificar o surto de forma agregada no médulo de surto no SinanNET,
assinalando no campo "Cdédigo do Agravo/Doenca” (JO6 - Sindrome Gripal) e
inserindo no campo observacao: "COVID-19";
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- Ao é necessaria a notificacdo quando se tratar de empresa de pequeno
porte (menos de 50 funcionarios)

. Informar e descrever, diariamente, os casos identificados por meio de
planilha de acompanhamento (planilha google compartilhada pelo e-mail
surtoscoe@gmail.co

- No caso de surtos em empresa, esta devera informar um e-mail do Gmail para
gue seja compartilhada a planilha de acompanhamento;
« Todos os casos de SG devem ser notificados individualmente no_e-SUS Notifica e,
se forem hospitalizados por SRAG, deverdao ser notificados individualmente no
Sivep- Gripe. (saude do trabalhador)

« O cadastro, o acondicionamento e o envio de amostras devem seguir as orientacées
do FLUXO 1 do ANEXO Ii;

« Considera-se um surto encerrado quando transcorrido o periodo de 15 dias sem o
registro de novos sintoméaticos;

« Para a populacéo privada de liberdade, as condutas estdo contempladas na_Nota
Informativa 26 e qualquer nota que venha a substitui-la;

« As condutas relacionadas a surtos no sistema socioeducativo estédo contempladas
na Nota Informativa 28 e qualquer nota que venha a substitui-la;

« Para a notificacao de agregados de casos de COVID-19 contraidos em servicos de
saude, envolvendo pacientes e profissionais, recomenda-se acessar a_NOTA
TECNICA 02/2020 - NVES/DVS/CEVS/SES e qualquer nota que venha a substitui-
la.

4.1 Condutas de acompanhamento e estratégias de testagem de surtos de acordo com o tipo
de estabelecimento

4.1.1 Empresas de médio e grande porte (a partir de 50 funcionarios) que nao incluem na sua
atividade atendimento direto a publico externo

Exemplos: industrias, frigorificos, telecomunicacdes, distribuidoras, call centers, etc..
Condutas relacionadas ao acompanhamento:

« A Vigilancia em Saude do municipio ou regional devera comunicar ao setor de
Surtos do COE/CEVS a suspeita ou confirmacédo do surto para a criacdo de
planilha especifica na plataforma Google Drive a ser compartihada com a
empresa,

« A empresa devera preencher o0s casos, diariamente, na planilha de
acompanhamento;

« A vigilancia em saude municipal realizard& o preenchimento de forma
complementar.

Condutas relacionadas a testagem:
« Realizar a testagem dos casos sintomatico por RT-PCR ou Teste Répido
Antigénico, conforme item 1.3.1.1.
« ApOs a confirmacao do surto, podera ser utilizado o critério clinico-epidemioldgico
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para a identificacdo dos demais casos, conforme item 1.4.

Ressalta-se que, em se tratando de empresas com menos de 50 funcionarios, ndo é
necessario que a Vigilancia Municipal comunique ao setor de Surtos do COE/CEVS, nem que
a situacdo seja notificada no modulo de surto do SinanNET. Nestes casos 0 municipio, com
apoio da regional, ficara responsavel pela adocdo de medidas de controle para o manejo da
situacao localmente.

4.1.2 Instituicdes de Longa Permanéncia de ldosos
Condutas relacionadas ao acompanhamento:

A vigilancia em saude municipal devera comunicar a suspeita ou confirmacéo do
surto ao setor de Surtos do COE/CEVS e preencher os dados na planilha do Google
Drive que sera compartilhada via e-mail, independente do ndmero total de expostos.

A suspeita se d4 a partir do primeiro caso confirmado por RT-PCR ou Teste Rapido
Antigénico.

A vigilancia em saude municipal devera, em conjunto com a instituicao, realizar o
preenchimento da planilha de acompanhamento.

Condutas relacionadas a testagem:

Todos os casos sintomaticos deverdo ser testados por RT- PCR ou Teste Rapido
Antigénico

A partir da identificacdo de contactantes proximos sera realizada a testagem de
assintomaticos.

0 A testagem de assintomaticos tem como objetivo realizar a quebra da cadeia
de transmissédo. A partir da identificacdo de casos positivos assintomaticos
realizar as condutas de isolamento destes de modo a evitar a disseminacéo
indiscriminada do virus no local.

Surto reincidente, encerrado ha mais de 90 dias:
o0 Realizar a testagem de sintomaticos e assintomaticos conforme conduta
inicial.
Surto reincidente, encerrado ha menos de 90 dias:
0 Realizar a testagem de todos 0s casos sintomaticos;

0 Assintomaticos, testar apenas 0s que tiveram resultado ndo detectavel na
primeira ocorréncia.

Orientages em relacdo a vacinacao em ILPI ver Informe Técnico n° 02/2021.

4.1.3 |Instituicbes de Longa Permanéncia - ILP
Exemplos: Casas-lares e abrigos para menores; Instituicbes fechadas que desempenham
atividades de assisténcia social, defesa e seguranga publica.

Condutas relacionadas ao acompanhamento:
* A vigilancia em saude municipal devera comunicar a ocorréncia de surto ao setor de

Surtos do COE/CEVS e preencher os dados na planilha do Google Drive que sera
compartilhada via e-mail, independente do ndmero total de expostos.
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* A vigilancia em saude municipal devera, em conjunto com a institui¢cao, realizar o
preenchimento da planilha de acompanhamento.

Condutas relacionadas a testagem:

« Todos os casos sintomaticos deverdo ser testados por RT- PCR ou Teste
Rapido Antigénico.
« Nao h4indicacao de testagem de assintomaticos.

5) UNIDADES DE VIGILANCIA SENTINELA DE SINDROME GRIPAL (SG)

A rede de Vigilancia Sentinela de SG é composta por servicos de saude conforme
Resolucdo n°® 401/19 - CIB/RS.

Todos os casos de SG identificados nas Unidades Sentinelas devem ter coleta realizada
para diagnéstico por RT-PCR:

o Coletar amostra clinica (swab de nasofaringe e orofaringe ou aspirado
nasofaringeo) conforme item 1.3;
O cadastro, o acondicionamento e o0 envio de amostras devem seguir as
orientagdes do FLUXO 2 do ANEXO II;

As Unidades Sentinelas devem seguir realizando os mesmos fluxos ja estabelecidos
para a vigilancia da influenza e outros virus respiratorios, notificando os casos no
SIVEP-Gripe;

Para a informacéo do agregado de SG da Unidade Sentinela, deve-se selecionar o
namero de atendimentos por SG na respectiva semana epidemiolégica por faixa
etaria e sexo, utilizando, como critérios de incluséo, os atendimentos por: gripe, SG,
doenca pelo coronavirus 2019, influenza, resfriado, faringite, laringite, amigdalite,
traqueite, infeccdo das vias aéreas superiores (IVAS), dor de garganta, rinorreia e
laringotraqueite.

6) VACINACAO CONTRA SARS-CoV-2

Informacdes referentes a vacinacao contra SARS-CoV-2 podem ser acompanhadas
no seguinte link:_https://coronavirus.rs.qov.br/tevacinars

Individuos que relatem sintomas até 30 dias ap0s receberem vacina (associagédo
temporal) devem ser notificados no médulo EAPV (Eventos Adversos Poés-
Vacinacdo) do e-SUS Notifica E monitorados para remissdo ou evolugédo dos
sintomas.

Se os sintomas apresentados forem compativeis com SG, ha indicacdo de
isolamento e coleta de material para testagem (RT-PCR ou TR Antigeno) para
diagnéstico diferencial de COVID-19. Orienta¢cdes sobre a manejo e classificacao
do caso, consultar o Informe Técnico especifico.
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« Quanto aos registros de vacina nas fichas de notificacdes, orienta-se:
o e-SUS Notifica (mddulo notificacdes para SG):

No campo Sintomas, marcar a opg¢ao "outros" e escrever: Vacina COVID-19
(com discriminacédo de laboratério e lote) em dd/mm/aaaa e dd/mm/aaaa

o SIVEP-Gripe:

Nos campos 36 a 39, inserir as informacfes sobre o recebimento da vacina
COVID- 19 (data do recebimento da D1 e D2, laboratorio produtor e lote);

« No caso de estabelecimentos de salde que realizam o cadastro das amostras a
serem testadas no GAL (LACEN), solicita-se que nas "observacdes" conste se 0
individuo foi vacinado [laboratorio, lote e data(s) de vacinacao].

« O cadastro, 0 acondicionamento e o envio de amostras de suspeitas de EAPV que
se enquadrem para diagnostico diferencial de COVID-19 devem seguir as
orientacdes do FLUXO 1 do ANEXO II.

IMPORTANTE!
Ressalta-se que, até que se estabeleca a vacinagdo de uma parcela expressiva da populagao e
controle efetivo da pandemia, individuos vacinados devem manter todas as medidas nao
farmacolégicas de prevencao, quais sejam: distanciamento social, higienizagdo das maos,

etiqueta respiratdria e uso de mdscara
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ANEXO | - CONDUTAS DE ISOLAMENTO
Condutas de afastamento laboral e isolamento domiciliar durante investigagao

laboratorial

e Todos 0S individuos com sintomas de SG devem ser afastados de suas atividades

laborais e permanecer em isolamento domiciliar até avaliagdo médica.

° Individuos assintomaticos* que residam na mesma casa gue um caso suspeito** ou confirmado de COVID-19

(contactantes domiciliares): devem ser afastados e permanecer em isolamento

domiciliar por 14 dias a contar da data de inicio de sintomas do contato, ou da

coleta do RT-PCR em caso de o contato_ser assintomatico. .
*Observar excecdo no ultimo quadro do item 2.3.1, Sobre pessoas ja infectadas
e novamente expostas no periodo de 90 dias,

**Em

ituacoes

liberados do isolamento.
e  Individuos assintomaticos com contato laboral com casos confirmados: Nestas situac;ﬁes deverédo

de descarte dos casos suspeitos, todos na residéncia estarao

ser avaliados os riscos aos quais 0 contactante foi submetido, considerando
estritamente a definicao de contato préximo.
Individuos assintomaticos sao potencialmente menos transmissores e as
medidas de prevencao reduzem significativamente o risco de transmissao.
Portanto, em locais que fornecem condicdes laborais adequadas, e, devido a
necessidade de manutencao dos servi¢os, nao € preconizado o afastamento

Quadro 3 - Condutas de isolamento domiciliar e afastamento laboral apés resultado laboratorial

Resultado do Teste

Situacdo do Individuo*

Sintomatico

Assintomatico

Teste Molecular

RT-PCR + OU Teste de
Antigeno SARS-CoV-2 +

Isolamento pode ser suspenso:
SG: apds 10 dias e 24h? sem sintomas. SRAG: apods
20 dias do inicio dos sintomas’ e avaliagdo médica.

Isolamento por 10 dias apds a coleta do teste se ndo
desenvolver sintomas.

RT-PCR - OU Teste de
Antigeno SARS-CoV-2 -

Se coleta oportuna e se estiver 24h? sem sintomas,
liberagdo do isolamento ou conforme indicagao
médica.

Ndo indicado isolamento, se coleta oportuna.

Testes Soroldgicos

IgM+/1gG+ OU I1gM+/IgG-
OU TR Anticorpo nao
discriminatorio +

Isolamento pode ser suspenso:
SG: apds 10 dias e 24h? sem sintomas. SRAG: apds
20 dias do inicio dos sintomas e avaliacdo médica.

Os testes soroldgicos ndo devem ser utilizados de
forma isolada como critério para isolamento.

IgM-/1gG- OU IgM-/ 1gG+ OU
TR Anticorpo nao
discriminatorio -

Isolamento pode ser suspenso:
SG: apds 10 dias e 24h? sem sintomas.
SRAG: apds 20 dias do inicio dos sintomas® e

avaliagdo médica.

N3o indicado isolamento.

de assintomaticos de forma generalizada.
*A conduta frente a resultados de pacientes imunocomprometidos deve ser
avaliada individualmente.
a Sem o0 uso de medicamentos para reducao da febre e melhora dos sintomas
respiratorios. A perda do paladar e do olfato pode persistir por semanas ou meses
apos a recuperacdo e nao devem ser considerados para liberagcdo do isolamento. °
A recomendacéo de descontinuar o isolamento apds 20 dias do inicio dos sintomas
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€ uma estratégia baseada em sintomas. Para descontinuar o isolamento numa estratégia baseada
em teste, 0 Guia de Vigilancia em Saude orienta que o isolamento pode ser suspenso
desde que os seguintes critérios sejam atendidos: RT-PCR negativo (coletado 10 dias apds a primeira coleta de
resultado positivo) E 24 horas de resolugdo de febre sem uso de medicamentos antitérmicos E remissdo dos
sintomas respiratérios, mediante avaliagdo médica.

obs 1: Apds cumprido o periodo de isolamento e com remissao dos sintomas, o
trabalhador da saude pode retornar ao trabalho sem necessidade de novo teste.
obs 2: Individuos confirmados para COVID-19, que ja cumpriram isolamento e estao
aptos a retornar as atividades laborais, devem sair do isolamento mesmo que um
contactante domiciliar comece a desenvolver sintomas.

obs 3: Individuos assintomaticos que vierem a desenvolver sintomas devem seguir
as orientacfes descritas na coluna "Sintomatico".

63



ANEXO II - ORIENTACAO PARA O CADASTRO, ACONDICIONAMENTO E
ENVIO DE AMOSTRAS
(editado
10.02.2021)

1. IDENTIFICACAO E CADASTRO DAS AMOSTRAS

O Fluxo 1: amostras - Sindrome Respiratoria Aguda Grave (SRAG),
hospitalizados (ndo SRAG), 6bito, agentes penitenciarios, bebés
menores de 1 ano, doadores de érgaos, gestantes e puérperas,
indigenas, ILPI, populagéo privada de liberdade, surtos e
trabalhadores da saude sintomaticos e contactantes
assintomaticos de casos confirmados de COVID-19 por PCR .

« Arequisicdo no GAL para SRAG deve ser feita na rede de LACEN
da seguinte maneira:
Finalidade = Investigagdo
Descrigao = Sindrome Respiratdéria Aguda Grave
Associada ao Coronavirus Agravo: COVID-19
Pesquisa: Coronavirus
*Quando for 6bito por SRAG, colocar nas observacdes do
cadastro: dbito
Imprimir a requisi¢ao
Entrar na triagem e encaminhar para rede.
« Arequisigdo no GAL para SG deve ser feita na rede de LACEN da
seguinte maneira:
Finalidade = Investigagdo
Descricao = covib-19,
Agravo: COVID-19 Pesquisa: Coronavirus
Colocar nas “Observacoes" informagdes referentes a
contactante assintomatico de Trabalhador da Saude
confirmado, ILPI - nome instituicdo, Surto - nome
instituicdo, Doador de érgaos, etc.
Imprimir a requisicéo
Entrar na triagem e encaminhar para rede.
Nas observacdes do GAL, caso a pessoa tenha sido vacinada contra
SARS-CoV-2, essa informacao deve constar, com nome do laboratério da vacina,

lote e data(s) de
vacinacdo(des).

O Fluxo 2: amostras - cas0s que preencham a definicdo de sindrome
gripal da populacdo em geral e amostras provenientes de casos
vinculados a instituicdes de ensino (conforme Nota Informativa 27).

* A requisicdo no GAL para a SG deve ser feita, neste momento, no
Laboratério TESTAR RS, da seguinte maneira:

Finalidade = Investigagdo

Descricao = covip-19

Agravo: COVID-19

Pesquisa: Coronavirus

Imprimir a requisicéo

Entrar na triagem e encaminhar para rede.
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Nas observacdes do GAL, caso a pessoa tenha sido vacinada contra
SARS-CoV-2, essa informagéo deve constar, com nome do laboratério da

vacina, lote e data(s) de vacinacao(0es).

o Os municipios participantes receberam a permissao de acesso ao
TESTAR RS com o mesmo login e senha utilizados pela Vigilancia
Epidemiolégica para cadastrar, consultar pacientes e imprimir
laudos. Os resultados seréo liberados e devem ser impressos no

laboratério de cadastro.

Para acessar: Entrar no GAL; Login: o da VE municipal; senha:
a da VE municipal; modulo: Biologia Médica, laboratério: TESTAR RS
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2. ACONDICIONAMENTO

Acondicionar as amostras em caixas térmicas SePARADAS conforme os Fluxos
(1 e 2) para os locais de processamento por classificacdo dos casos
diferenciados, no GAL;

A caixa com as amostras do Fluxo 2 devera estar devidamente identificada
COM: AMOSTRAS DO FLUXO 2 - TESTAR RS;

Armazenar as amostras em temperatura de 2 a 8°C e enviar em até 72h apés
a coleta;

As amostras deverdo ser acondicionadas para o0 transporte em caixas
térmicas exclusivas, com gelo reciclavel em quantidade suficiente para
manter a temperatura entre 2 a 8°C durante o trajeto;

Os tubos das amostras devem ser acondicionados em uma embalagem
secunddria de transporte (Sacos plasticos) para evitar que possiveis vazamentos
do tubo contaminem a caixa ou ambiente. Observar que os tubos sejam
transportados em posicéao vertical,

Deve ser verificado se o0s tubos estédo bem fechados e se estéo identificados

no corpo e ndo na embalagem secundaria de transporte a fim de evitar que
as amostras sejam encaminhadas sem identificacao;
A identificacdo do tubo (nome do paciente, data da coleta, municipio de
origem) deve estar legivel e rigorosamente igual ao cadastrado no GAL que
foi impresso. ldentificacBes ilegiveis ou duvidosas serdo passiveis de
descarte da amostra.

Nas CENTRAIS DE TRIAGEM MUNICIPAL

O

Os tubos das amostras do Fluxo 1 serdo recepcionadas pela Central de
Triagem para conferéncia, cadastramento no GAL, impressao da requisicao
e acondicionamento para transporte (ver itens 1 e 2);

Os tubos das amostras do Fluxo 2 deverdo ser identificadas com etiquetas
impressas com codigo de barra, assim como suas respectivas requisicdes
apos cadastramento no GAL (ver item 1);

Acondicionar as amostras do Fluxo 2 em grupos de no maximo 30 tubos em
um Unico saco plastico de primeiro uso. Identificar o pacote com uma etiqueta
(rétulo) contendo: o nimero de lote sequencial, a sequéncia das amostras do
pacote e Central de Triagem Municipal (CT nome do municipio). Trés pacotes de
30 amostras (tubos) formaram o lote n° 1 totalizando 90 amostras. EX da etiqueta: "CT
Alvorada Lote 01 amostras de 1 a 30; CT Alvorada Lote 01 amostras de 31 a
60; CT Alvorada Lote 01 amostras de 61 a 90".

Obs: ndo é necessario agrupar 30 amostras caso nao haja este volume de
coletas.

3. ENVIO

As caixas térmicas contendo as amostras separadas conforme Fluxo 1 e 2,
ou no caso das centrais de triagem municipal os pacotes rotulados (amostras
Fluxo 2), deverdo estar acompanhadas de todas as requisicbes do GAL
impressas;

As amostras do Fluxo 1 deveréo ser entregues no LACEN ou nos laboratorios
colaboradores conforme fluxograma ja determinado;
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o As amostras do Fluxo 2 deveréao ser entregues nos locais definidos no quadro

abaixo:

Centrais Regionais de envio das amostras do Fluxo 2

CENTRAIS REGIONAIS - CT

Coordenadorias Regionais de Satde - CRS

CT Caxias do Sul Municipios da 5-

CT Erechim Municipios da 11-, 15- e 17-

CT LACEN Municipios da 1-, 12-, 14-, 16-, 18-
CT Passo Fundo Municipios da 2- e 6-

CT Pelotas Municipios da 3- e 7-

CT Santa Cruz do Sul

Municipios da 8- e 13-

CT Santa Maria

Municipios da 4-, 9- e 10-
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ANEXO III - ORIENTA(;GES SOBRE O E-SUS NOTIFICA
Porto Alegre, 04 de setembro de 2020.
(editado 31/03/21)

Campo "Sintomas":

s Quando o individuo for assintomatico, deve ser marcada a opc¢ao
"Assintomatico". A data do inicio dos sintomas deve ser igual a data de coleta;

s Para qualquer situacdo, a data do inicio dos sintomas nao pode ser posterior
a data de coleta, pois essas fichas constardo como inconsisténcias;

s Assinalar o campo "Disturbios gustatérios” quando ageusia e o campo
"Distarbios olfativos" quando anosmia, € n3o escrever esses sintomas em
"outros".

Campo "Tipo de Teste™:

s Devem ser assinaladas as op¢des correspondentes para: RT-PCR, Teste
Rapido-Anticorpo, Teste Rapido-Antigeno;

s Assinalar Teste Soroldgico se: Enzimaimunoensaio (ELISA),
Imunoensaio por
Eletroquimioluminescéncia (ECLIA), Quimioluminescéncia (CLIA);

Imunofluorescéncia (FIA);
s Excecdo para o teste de imunofluorescéncia de antigeno, que deve ser
lancado no campo "Tipo de Teste" como "Teste-Rapido Antigeno";

Em relacdo a vacinacao contra SARS-CoV-2:

s Orienta-se NAO notificar individuos assintomaticos com teste sorolégico
reagente, com histérico de vacinacéo;

s Enquanto ndo houver campo especifico na ficha para registro de vacina,
orienta-se 0 que segue: no campo Sintomas, marcar a opgao "outros" e
escrever: Vacina COVID-19 (com discriminacdo de laboratério e lote) em
dd/mm/aaaa e dd/mm/aaaa.

Orientac&o quanto a notificacdes - mais de uma para o mesmo individuo:

s Em individuos que realizam mais de um teste, em momentos diferentes,
recomenda-se notificar todos os testes com resultados negativos. Em caso de
resultados positivos em diferentes momentos, notificar apenas uma vez (para
evitar duplicidade no sistema) e dar preferéncia para registro do teste por RT-
PCR, caso tenham sido realizados outros tipos de testes.

s Para aqueles casos suspeitos ou provaveis de reinfec¢édo, considerando a
realizacdo de teste de RT- PCR ou TR de Antigeno, deve-se notificar o
segundo episodio no sistema correspondente.

Orientagdo quanto ao registro de resultados pelos laboratoérios privados:
s Os laboratorios privados devem estabelecer fluxos de comunicagdo com as
vigilancias epidemioldgicas locais;
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s Orienta-se que os laboratérios notifiqguem diretamente os resultados (positivos,
negativos, inconclusivos/indeterminados) de todos os tipos de exames no e-SUS
Notifica. Deve ser realizado
autocadastro pelo notificador, o qual deve entrar em contato com a vigilancia
epidemiologica local para que haja aprovacédo do e-mail cadastrado e inicio
das notificacoes;
s No dia 25 de fevereiro de 2021, tivemos a informacdo de que os dados
inseridos pelos laboratérios na Rede Nacional de Dados em Saude (RNDS)
nao estdo migrando para o e-SUS Notifica (conforme previsto na_Portaria
1.792, de 17 de julho de 2020);

s Duvidas em relagdo ao cadastro na RNDS devem ser dirimidas por meio do
site (https://rnds.saude.gov.br/fale-conosco/).

NotificacBes contabilizadas no painel da SES/RS:

As notificacdes seréo contabilizadas no painel se atenderem os seguintes critérios
de confirmacéo:

Quadro | - Classificagcdo de casos de Sindrome Gripai (SG) no e-SUS Notifica

Priorizacdo de Classificagdao dos Casos de SG

ClassificacGes

Laboratorial
Clinico-

epidemio ldgico

m3IQOP3c @O VO

Clinico-imagem

Clinico

SG Nao Especificada

Descartado para
COVID-19

Sem classificagao

Elaborado pelo COE/RS em 21/08/2020 - editado
Condicionais

Assintomatico ou sintomatico*

E resultado de teste detectavel (RT-PCR ou antigeno) OU reagente (soroldgico) para SARS-CoV-2 Sintomatico*

E resultado de teste ndo detectavel (RT-PCR ou antigeno) / ndo reagente (soroldgico) para SARS-CoV-2 OU resultado inconclusivo ou
indeterminado (qualquer tipo de teste) para SARS-CoV-2 OU sem resultado de teste E histdrico de contato préximo ou domiciliar, nos 14
dias anteriores ao aparecimento dos sinais e sintomas com caso confirmado laboratorialmente para COVID-19 Sintomatico*

E resultado de teste ndo detectavel (RT-PCR ou antigeno) / ndo reagente (soroldgico) para SARS-CoV-2 OU resultado inconclusivo ou
indeterminado (qualquer tipo de teste) para SARS-CoV-2 OU sem resultado de teste E que apresente alteragdes tomograficas sugestivas de
COVID-19

Sintomatico* E anosmia (disfungdo olfativa) OU ageusia (disfungdo gustatoria) aguda sem outra causa pregressa E resultado de teste ndo
detectavel (RT-PCR ou antigeno) / ndo reagente (soroldgico) para SARS-CoV-2 OU resultado inconclusivo ou indeterminado (qualquer tipo
de teste) para SARS-CoV-2 OU sem resultado de teste E sem possibilidade de confirmagdo por critério clinico-epidemiolégico Sintoméatico*
E ndo houve identificagdo laboratorial de agente etioldgico**

0OU néo foi possivel coletar/processar amostra clinica para diagndstico laboratorial E ndo foi possivel confirmar por critério clinico-
epidemioldgico, clinico-imagem ou clinico Sintomético*

Eldentificagdode outro agente etiolégico confirmada por método laboratorial especifico, excluindo-se a possibilidade de uma co-infecgdo
OU confirmagdo por causa ndo infecciosa, atestada pelo médico responsavel

"Um exame negativo para COVID-19 isoladamente néo é suficiente para descartar um caso para COVID-19"

Assintomatico

E resultado de teste ndo detectavel (RT-PCR ou antigeno) / ndo reagente (soroldgico) para SARS-CoV-2 OU resultado inconclusivo ou
indeterminado (qualquer tipo de teste) para SARS-CoV-2 OU sem resultado de teste

03/09/2020

*Individuo com quadro respiratdrio agudo, caracterizadopor pelo menos dois (2) dos seguintes sinais e
sintomas:febre (mesmo que referida), calafrios, dor de garganta, dor de cabega, tosse, coriza, disturbios
olfativos ou gustativos, diarréia. ** Inclui resultado de teste ndo detectdvel [RT-PCR ou antigeno} / ndo
reagente (soroldgico) para SARS-CoV-2 e resultado inconclusivo ou indeterminado (qualquer tipo de

teste) para SARS-CoV-2.

Notificagbes que geram relatorio de inconsisténcias:

Inconsisténcias sdo informacGes incoerentes, informagdes que néo séo
l6gicas entre si, como:

S Resultado de teste "positivo ou reagente” e classificacdo final "em aberto"
ou "descartado";
S Resultado de teste "negativo ou ndo reagente" e classificacéo final

"confirmado laboratorial";
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S Resultado de teste "negativo ou ndo reagente" e classificacao final
"descartado”;

S Tipo de teste "em aberto" em classificacao final "descartado” ou "confirmado
laboratorial”, etc.
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APRESENTACAO

O Ministério da Saude (MS), por meio do Departamento de Imunizacao e
Doencas Transmissiveis e da Coordenacao-Geral do Programa Nacional de
Imunizac6es (CGPNI) da Secretaria de Vigilancia em Saude (SVS), apresenta o
plano para operacionalizacao da vacinacéo contra a covid-19 no pais, como
medida adicional na resposta ao enfrentamento da doenca, tida como
Emergéncia de Saude Publica de Importancia Internacional (ESPII), mediante
acOes de vacinacao nos trés niveis de gestao.

O Programa Nacional de Imunizacdes (PNI) é responsavel pela politica
nacional de imunizagdes e tem como missao reduzir a morbimortalidade por
doencas imunopreveniveis, com fortalecimento de ac¢des integradas de
vigilancia em saude para promocéo, protecao e prevencao em saude da
populacao brasileira.

Para elaboracdo deste plano, o Ministério da Saude instituiu a Camara
Técnica Assessora em Imunizacdo e Doencgas Transmissiveis por meio da
Portaria GAB/SVS n° 28 de 03 de setembro de 2020 com a Coordenagéao da
Secretaria de Vigilancia em Saude, composta por representantes desse
Ministério e de outros 6rgdos governamentais e nao governamentais, assim
como Sociedades Cientificas, Conselhos de Classe e especialistas com
expertise na area, Conselho Nacional de Secretarios de

Saude (Conass) e Conselho Nacional de Secretarias Municipais de Saude
(Conasems).
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O plano encontra-se organizado em 10 eixos, a saber:

1) Situacao epidemiolégica e definicdo da populacdo-alvo para
vacinagéao; 2) Vacinas covid-19;

3) Farmacovigilancia

4) Sistemas de Informacdes

5) Operacionalizagao para vacinagao

6) Monitoramento, Supervisdo e Avaliacao

7) Orcamento para operacionalizacao da vacinagéo
8) Estudos pos-marketing

9) Comunicacao

10) Encerramento da Campanha de Vacinacao
As diretrizes definidas neste plano visam apoiar as Unidades Federativas
(UF) e Municipios no planejamento e operacionalizacdo da vacinagao contra a
doenca. O éxito dessa acao sera possivel mediante o envolvimento das trés
esferas de gestdo em esforcos coordenados no Sistema Unico de Satde (SUS),
mobilizacdo e adesdo da populacéo a vacinacao.

Destaca-se que as informacfes contidas neste plano seréo atualizadas
conforme o surgimento de novas evidéncias cientificas, conhecimentos acerca
das vacinas, cenario epidemiologico da covid-19, em conformidade com as
fases previamente definidas e aquisi¢cdo dos imunizantes ap0s aprovacgéo pela
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa).

PUBLICO-ALVO

Este documento é destinado aos responsaveis pela gestdo da
operacionalizacdo e monitoramento da vacinagao contra a covid-19 das
instancias federal, estadual, regional e municipal, bem como aos parceiros que
prestam o suporte necessario. De elaboracéo do Ministério da Saude, por meio
do Programa Nacional de Imunizacdes, este documento tem por objetivo
instrumentalizar as instancias gestoras na operacionaliza¢do da vacinacao
contra a covid-19.

PRINCIPAIS PREMISSAS DO PLANO

= Este plano foi elaborado em consonancia com as orientagdes globais da
Organizacao Pan-Americana da Saude e Organizacdo Mundial da Saude
(OPAS/OMS).



» Atualmente as vacinas covid-19 encontram-se em estudos de fase 3, e

nao ha ainda uma vacina registrada e licenciada no pais.

= Algumas defini¢cdes contidas neste plano sdo dinamicas, condicionadas
as caracteristicas e disponibilidade das vacinas que forem licenciadas, e
precisardo ser ajustadas, como, por exemplo, grupos prioritarios,
populacdoalvo, treinamento e estratégias para vacinagao.

INTRODUCAO

A covid-19 é a maior pandemia da histéria recente da humanidade
causada pelo novo coronavirus (SARS-CoV-2), que causa infec¢cao respiratoria
aguda, potencialmente grave. Trata-se de uma doenca de elevada
transmissibilidade e distribuigéo global. A transmisséao ocorre principalmente
entre pessoas por meio de goticulas respiratorias ou contato com objetos e
superficies contaminadas.

Segundo a Organiza¢cdo Mundial da Saude (OMS), cerca de 40% das
pessoas tém a forma leve ou moderada da doenca, porém aproximadamente
15% delas desenvolvem a doencga severa necessitando de suporte de oxigénio.
Tem-se ainda que 5% da populacéo que é afetada com a forma critica da
doenca e pode vir a desenvolver além das complicacdes respiratorias,
complicacBes sistémicas como trombose, complicacdes cardiacas e renais,
sepse e choque séptico.

Para conseguir atingir o objetivo de interrupcao de transmissao da
doenca sem colapso dos servi¢cos de salde haveria a necessidade de adocéo
de medidas de distanciamento social com duragédo de 1 a 2 anos, resultando em
impacto econdmico e social para o pais. Para minimizar esse impacto, diversos
paises e empresas farmacéuticas estdo empreendendo esfor¢cos na producao
de uma vacina segura e eficaz contra a covid-19.

O Brasil ja garantiu 300 milhdes de doses de vacinas covid-19 por meio dos
acordos:
» Fiocruz/AstraZeneca - 100,4 milhdes de doses, até julho/2020 + 30 milhdes de
doses/més no segundo semestre;

» Covax Facility - 42,5 milhdes de doses;

» Pfizer - 70 milhGes de doses (em negociacao).
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O Ministério da Saude esta fazendo prospecc¢éo de todas as vacinas e
sediou encontros com representantes de diversos laboratdrios que possuem
vacinas em fase lll de pesquisa clinica, para aproximacao técnica e logistica.

Cabe destacar que para incorporacao da nova vacina no Calendario
Nacional de Vacinacao faz-se necessaria a aprovacao da vacina pela Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa) quer por processo de submissao
regular ou emergencial, bem como a recomendagéo de incorporagao desta
tecnologia pela Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Insumos Estratégicos
(SCTIE).

OBJETIVOS DO PLANO
Objetivo geral

Estabelecer as acfes e estratégias para a operacionalizacdo da vacinacao
contra a covid-19 no Brasil.

Objetivos especificos
= Apresentar a populagéo-alvo e grupos prioritarios para vacinacgao;

» Otimizar os recursos existentes por meio de planejamento e programagao
oportunas para operacionalizacdo da vacinacéo nas trés esferas de gestao;

* Instrumentalizar estados e municipios para vacinacao contra covid-19.

2. SITUACAO EPIDEMIOLOGICA E DEFINICAO DA
POPULACAO-ALVO PARA VACINACAO

2.1. Novo Coronavirus: Aspectos Epidemiolégicos

Desde o inicio de 2020, a covid-19 dispersou-se rapidamente pelo mundo
todo e até 09 de dezembro de 2020, ja haviam sido confirmados mais 67,7
milhdes de casos de covid-19, incluindo mais de 1,5 milhdes de 6bitos,
reportados pela OMS. Na regido das Américas, no mesmo periodo, foram
confirmados mais de 28,8 milhdes de casos e mais de 756 mil dbitos de covid-
19.
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No Brasil, até 09 de dezembro de 2020 foram confirmados mais de 6,7
milhdes de casos da covid-19, 178 mil 6bitos e 5,9 milhdes de recuperados. Até
o final do més de outubro de 2020, foram notificados cerca de 860 mil casos de
Sindrome Respiratoria Aguda Grave (SRAG) hospitalizados, com mais de 50%
dos casos confirmados para covid-19 (n=465.092).

2.2. Caracterizacao de Grupos de Risco para agravamento e 6bito pela covid-19
Estudos identificaram que determinadas condi¢cdes e/ou comorbidades
elevam o risco para o desenvolvimento de formas graves da doenga como:
idade superior a 60 anos; diabetes mellitus; doencga pulmonar obstrutiva crénica;
doenca renal; doencas cardiovasculares e cerebrovasculares; hipertenséo;
individuos transplantados de 6rgaos sélidos; anemia falciforme; cancer,
obesidade grave (IMC=40); e populac¢bes indigenas.

A analise do perfil dos casos hospitalizados ou 6bitos por Sindrome
Respiratéria Aguda Grave (SRAG) por covid-19 no Brasil, notificados até agosto
de 2020 no Sistema de Vigilancia Epidemiolégica da Gripe (SIVEP-Gripe),
guando comparados com a populacéo geral brasileira identificou maior risco
(sobre risco — SR) para hospitalizacdo por SRAG em individuos a partir da faixa
etaria de 45 a 49 anos de idade (SR=1,1), ja para 6bito, o risco aumentado
apresenta-se a partir da faixa etaria de 55 a 59 anos (SR=1,5).

Destaca-se que a partir de 60 anos o SR tanto para hospitalizacéo
quanto para Obito por covid-19 apresentou-se maior que 2 vezes, com aumento
guanto maior a faixa etaria, chegando a 8,5 para hospitalizacao e 18,3 para
Obito entre idosos com 90 anos e mais.

Ainda, nos dados analisados, dentre as comorbidades com risco elevado
de hospitalizacdes, identificou-se diabetes mellitus (SR = 4,2), doenca renal
cronica (SR = 3,2) e outras pneumopatias cronicas (SR= 2,2). Os mesmos
fatores de risco foram observados para os 6bitos, com SR geral de 5,2; 5,1 e
3,3 para diabetes mellitus, doenca renal crénica, e outras pneumopatias
crdnicas, respectivamente.

3. VACINAS COVID-19

No atual cenario de grande complexidade sanitaria mundial, uma vacina
eficaz e segura € reconhecida como a solugéo para o controle da pandemia, e
vem gerando grande expectativa na popula¢cdo mundial, com inimeros paises,
empresas, instituicbes de pesquisa e cientistas globalmente envolvidos no
desenvolvimento de vacinas candidatas em uma escala e velocidade sem
precedentes.

De acordo com o panorama da OMS, atualizado em 10 de dezembro de
2020, existem 52 vacinas covid-19 candidatas em fase de pesquisa clinica e
162 candidatas em fase pré-clinica de pesquisa. Das vacinas candidatas em
estudos clinicos, 13 em ensaios clinicos fase 3 para avaliacao de eficcia e
seguranca, a ultima etapa antes da aprovacéao pelas agéncias reguladoras e
posterior imunizagéo da populacao. No Brasil, o registro e licenciamento de
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vacinas é de atribuicdo da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - Anvisa,
pautados na Lei n°® 6.360/1976 e regulamentos técnicos como a RDC n°

55/2010.

O detalhamento da producéo, estudos em desenvolvimento e marcos
regulatorios encontra-se descrito no documento técnico das vacinas em fase 3 (Anexo

).

3.1. Plataformas tecnoldgicas das vacinas covid-19 em producao

Quadro 1. Plataformas tecnoldgicas utilizadas para vacinas covid-19

Tipo de Vacina

Vacinas de Virus

Inativado

Viva-atenuada

Vacinas de vetor
viral (replicante e
nao replicante)

Descrigao

Versao inativada
do patégeno
alvo. O virus é
detectado pelas
células imunes,
mas nao
consegue causar
doenca.

Composta por
uma versao viva,
mais
enfraquecida, do
patégeno-alvo.
Virus
geneticamente
fabricado ou
modificado para
conter antigenos
do patégeno-
alvo. Quando o
acido nucleico é
inserido nas
células humanas,
elas produzem
cOpias da
proteina do virus,
gue estimulam
uma resposta de
protecdo por
parte do sistema
imunoldgico do
hospedeiro.

Prés

Induz uma forte
resposta
imunoldgica.

Mesma resposta
que infeccdo
natural.

Desenvolvimento
rapido.

Contra

Requer muitos
virus.

N&o
recomendado
para gestantes e
imunocomprometi
dos.

Exposicéo prévia
ao vetor viral
pode reduzir a
imunogenicidade.

Exemplo

Sinovac,
Sinopharm/Wuha
n Institute of
Biological
Products e
Sinopharm/
Beijing Institute
of Biological
Products.

Oxford/Astra
Zeneca
(adenovirus de
chimpanzé);
CanSino
(adenovirus
humano 5 - Ad5);
Janssen/J&J
(adenovirus
humano 26 —
Ad26) e

Gamaleya
(adenovirus
humano 26 —
Ad26 na primeira
dose seguindo
de adenovirus
humano 5 - Ad5
na segunda
dose).
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As vacinas de
RNA ou DNA
incluem uma
proteina do
patégeno-alvo,
gue permite uma

Vacinas de acido resposta imune. Forte imunidade Re;posta de
nucleico L . celular, anticorpos Moderna/NIH e
Quando o 4cido . . ) .
o, desenvolvimento relativamente Pfizer/BioNTec.
nucleico é . .
. . rapido. baixa.
inserido em
células
humanas, o RNA
ou DNA é
convertido em
antigenos.
Vacina e Cépsulas virais .
articulas i Répida e
P vazias relativamente Pode ser menos Medicago Inc
semelhantes a0 gemelhantes ao imunogénica. o
virus barata.

patégeno-alvo,

sem material
genético. As
capsulas virais
estimulam uma
resposta de
protecéo por parte
do sistema
imunologico do
hospedeiro.

Essas vacinas
usam fragmentos Pode ser um

Vacinas de Podem ter menos

do patégeno-alvo processo pouco subunidade efeitos
colaterais Novavax que sdo imunogénico e
proteica que virus inteiro.

importantes para complexo. a imunidade.

Fonte: Documento de orientacédo para o plano nacional de operacionalizagéo da vacinacao contra covid-19. OMS.

3.2. Vacinas candidatas em fase 3:

O quadro abaixo traz um resumo dos dados disponiveis até a data da
atualizacao deste documento a respeito das diferentes vacinas em estudos de
fase 3. Dados detalhados das vacinas com previsédo de aquisi¢ao pelo
Ministério da Saude encontramse descritos abaixo, dados adicionais sobre as
demais vacinas encontram-se no Anexo | deste documento.

Quadro 2. Resumo dos principais dados das vacinas na fase 3 de pesquisa
clinica.



Vacina

1.
Coronavac

2. Wuhan
Institute of
Biological
(cepa WIV
04)

3. Beijing
Institute of
Biological
Products
(cepa
HBO02)

Plataform

a

Inativada

Inativada

Inativada

Pais e

namero Faixa
Participa etaria
ntes
Brasil
(13.060) > 18 anos
Indonésia  18-59
(1.620) anos
Turquia
(13.000) 18-59 anos
Emirados > 18 anos
Arabes
(15.000)
Marrocos
(600) > 18 anos
Argentina
(3.000) 18-85 anos

Ei?:e Via de Conserv
Vacinal aplicacéo acéo
2
doses,
interval IM 2°C a
o014 8°C
dias
2
doses, 2°C a
interval IM 8°C
021
dias
2
doses, 2°C a
interval IM 8oC
021
dias

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.g
ov/ct2/show/NCT04
508075

Clinical Trial For
SARS-CoV-2

Vaccine (covid-19) -
Full Text View -
ClinicalTrials.gov

http://www.chictr.or

g.cn/showprojen.as
px?proj=56651

http://www.chictr.or
g.cn/showprojen.as
px?proj=62581

Clinical Trial to
Evaluate the
Efficacy,
Immunogenicity and
Safety of the
Inactivated SARS-
CoV-2 Vaccine
(covid-19) - Full
Text View
ClinicalTrials.gov
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https://www.clinicaltrials.gov/ct2/show/NCT04456595?term=coronavac&draw=2&rank=1
https://www.clinicaltrials.gov/ct2/show/NCT04456595?term=coronavac&draw=2&rank=1
https://www.clinicaltrials.gov/ct2/show/NCT04456595?term=coronavac&draw=2&rank=1
https://www.clinicaltrials.gov/ct2/show/NCT04456595?term=coronavac&draw=2&rank=1
https://www.clinicaltrials.gov/ct2/show/NCT04456595?term=coronavac&draw=2&rank=1
https://www.clinicaltrials.gov/ct2/show/NCT04456595?term=coronavac&draw=2&rank=1
https://clinicaltrials.gov/ct2/show/NCT04582344?term=vaccine&cond=covid-19&draw=2&rank=3
https://clinicaltrials.gov/ct2/show/NCT04582344?term=vaccine&cond=covid-19&draw=2&rank=3
https://clinicaltrials.gov/ct2/show/NCT04582344?term=vaccine&cond=covid-19&draw=2&rank=3
https://clinicaltrials.gov/ct2/show/NCT04582344?term=vaccine&cond=covid-19&draw=2&rank=3
https://clinicaltrials.gov/ct2/show/NCT04582344?term=vaccine&cond=covid-19&draw=2&rank=3
https://clinicaltrials.gov/ct2/show/NCT04582344?term=vaccine&cond=covid-19&draw=2&rank=3
http://www.chictr.org.cn/showprojen.aspx?proj=56651
https://clinicaltrials.gov/ct2/show/NCT04560881?term=vaccine&cond=covid-19&draw=2
https://clinicaltrials.gov/ct2/show/NCT04560881?term=vaccine&cond=covid-19&draw=2
https://clinicaltrials.gov/ct2/show/NCT04560881?term=vaccine&cond=covid-19&draw=2
https://clinicaltrials.gov/ct2/show/NCT04560881?term=vaccine&cond=covid-19&draw=2
https://clinicaltrials.gov/ct2/show/NCT04560881?term=vaccine&cond=covid-19&draw=2
https://clinicaltrials.gov/ct2/show/NCT04560881?term=vaccine&cond=covid-19&draw=2
https://clinicaltrials.gov/ct2/show/NCT04560881?term=vaccine&cond=covid-19&draw=2
https://clinicaltrials.gov/ct2/show/NCT04560881?term=vaccine&cond=covid-19&draw=2
https://clinicaltrials.gov/ct2/show/NCT04560881?term=vaccine&cond=covid-19&draw=2
https://clinicaltrials.gov/ct2/show/NCT04560881?term=vaccine&cond=covid-19&draw=2
https://clinicaltrials.gov/ct2/show/NCT04560881?term=vaccine&cond=covid-19&draw=2
https://www.clinicaltrials.gov/ct2/show/NCT04456595?term=coronavac&draw=2&rank=1
https://www.clinicaltrials.gov/ct2/show/NCT04456595?term=coronavac&draw=2&rank=1
https://www.clinicaltrials.gov/ct2/show/NCT04456595?term=coronavac&draw=2&rank=1
https://www.clinicaltrials.gov/ct2/show/NCT04456595?term=coronavac&draw=2&rank=1
https://www.clinicaltrials.gov/ct2/show/NCT04456595?term=coronavac&draw=2&rank=1
https://www.clinicaltrials.gov/ct2/show/NCT04456595?term=coronavac&draw=2&rank=1
https://www.clinicaltrials.gov/ct2/show/NCT04456595?term=coronavac&draw=2&rank=1
https://www.clinicaltrials.gov/ct2/show/NCT04456595?term=coronavac&draw=2&rank=1
https://clinicaltrials.gov/ct2/show/NCT04508075
https://clinicaltrials.gov/ct2/show/NCT04508075
https://clinicaltrials.gov/ct2/show/NCT04508075
http://www.chictr.org.cn/showprojen.aspx?proj=56651
http://www.chictr.org.cn/showprojen.aspx?proj=56651
http://www.chictr.org.cn/showprojen.aspx?proj=62581
http://www.chictr.org.cn/showprojen.aspx?proj=62581
http://www.chictr.org.cn/showprojen.aspx?proj=62581
http://www.chictr.org.cn/showprojen.aspx?proj=62581

4. Novavax
(NVX-CoV
2373)

5. CanSino

Biological
Inc
(Ad5nCoV)

6. Janssen
(Ad26.CO
V2.S)

Subunida
de Inglaterra
. (15.000)
proteica
Paquistao
(40.000)
Vetor viral
nao
replicante
Russia
(500)
?\/ée;or viral EUA
. (60.000)
replicante
Brasil
(2.000)

2

1 dose

doses,
18-84 anos interval
021
dias
> 18 anos
18-85
anos
2
doses,
> 18 anos interval
056
dias
18-59 anos 1 dose

IM

IM

IM

IM

2°C a
8°C

2°C a
8°C

2°C a
8°C

3
meses)

https://clinicaltrials.g
ov/ct2/show/NCT04
583995

Phase lll Trial of A
covid-19 Vaccine of

in Adults 18
Years Old and
Above -

Full Text View -
ClinicalTrials.gov
Adenovirus Vector

Clinical Trial of
Recombinant
Novel
Coronavirus
Vaccine
(Adenovirus
Type 5

Vector) Against
covid-19 - Full Text
View -
ClinicalTrials.gov

A Study of
Ad26.COV2.S for
the Prevention of
SARS-CoV-2-
Mediated covid-
19 in Adult
Participants
- Full Text View -
ClinicalTrials.gov

m/ISRCTN8995142
4

http://www.isrctn.co
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https://clinicaltrials.gov/ct2/show/NCT04583995
https://clinicaltrials.gov/ct2/show/NCT04583995
https://clinicaltrials.gov/ct2/show/NCT04583995
https://clinicaltrials.gov/ct2/show/NCT04526990?term=vaccine&cond=covid-19&draw=6
https://clinicaltrials.gov/ct2/show/NCT04526990?term=vaccine&cond=covid-19&draw=6
https://clinicaltrials.gov/ct2/show/NCT04526990?term=vaccine&cond=covid-19&draw=6
https://clinicaltrials.gov/ct2/show/NCT04526990?term=vaccine&cond=covid-19&draw=6
https://clinicaltrials.gov/ct2/show/NCT04540419?term=vaccine&cond=covid-19&draw=6
https://clinicaltrials.gov/ct2/show/NCT04540419?term=vaccine&cond=covid-19&draw=6
https://clinicaltrials.gov/ct2/show/NCT04540419?term=vaccine&cond=covid-19&draw=6
https://clinicaltrials.gov/ct2/show/NCT04540419?term=vaccine&cond=covid-19&draw=6
https://clinicaltrials.gov/ct2/show/NCT04540419?term=vaccine&cond=covid-19&draw=6
https://clinicaltrials.gov/ct2/show/NCT04540419?term=vaccine&cond=covid-19&draw=6
https://clinicaltrials.gov/ct2/show/NCT04505722?term=NCT04505722&draw=2&rank=1
https://clinicaltrials.gov/ct2/show/NCT04505722?term=NCT04505722&draw=2&rank=1
https://clinicaltrials.gov/ct2/show/NCT04505722?term=NCT04505722&draw=2&rank=1
https://clinicaltrials.gov/ct2/show/NCT04505722?term=NCT04505722&draw=2&rank=1
https://clinicaltrials.gov/ct2/show/NCT04505722?term=NCT04505722&draw=2&rank=1
https://clinicaltrials.gov/ct2/show/NCT04505722?term=NCT04505722&draw=2&rank=1
https://clinicaltrials.gov/ct2/show/NCT04505722?term=NCT04505722&draw=2&rank=1
https://clinicaltrials.gov/ct2/show/NCT04505722?term=NCT04505722&draw=2&rank=1
https://clinicaltrials.gov/ct2/show/NCT04505722?term=NCT04505722&draw=2&rank=1
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3.3. Estrutura do Programa Nacional de Imunizacdes
3.3.1. Programa Nacional de Imunizacdes

O Brasil possui 0 maior programa de vacinag¢do do mundo, sendo
reconhecido nacional e internacionalmente. O Programa Nacional de
Imunizacdes atende atualmente 212 milhées de pessoas. Criado em 18 de
setembro de 1973, o PNI é um patriménio do estado brasileiro, mantido pelo
comprometimento e dedicacao de profissionais de saude, gestores e de toda
populacdo. Com 47 anos de ampla expertise em vacinacdo em massa, esta
preparado para promover a vacinacao contra a covid-19.

A Rede de Frio nacional (Figura 1) organiza-se em 5 (cinco) instancias,
viabilizando a adequada logistica das aproximadamente 300 milhdes de doses
de imunobioldgicos distribuidas anualmente pelo PNI, para o alcance da
cobertura vacinal em todo o territério nacional. Calcula-se, em média, 114.101
vacinadores atuantes nos pontos de vacinagado. Sao partes dessa estrutura:
. 1 central nacional; 27 centrais estaduais; 273 centrais regionais e

aproximadamente 1883 centrais municipais;

= 38 mil salas de vacinas, podendo chegar a 50 mil postos de vacinagcdo em
periodos de campanhas;

= 52 Centro de Referéncia para Imunobioldgicos Especiais (CRIE);
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Figura 1 - Organizacdo da Rede de Frio Nacional (Fonte: Adaptado Manual
de Rede de Frio, 2017).
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As centrais de rede de frio sdo organizadas por portes variados de | a lll

(Portaria n°2.682/2013), de acordo com a populacao, que reflete a demanda de
doses e, consequente, volume de armazenamento das estruturas. As salas de
imunizacgao, instancia local, tém seu porte definido segundo RDC n° 50 de 21 de
fevereiro de 2002 e os CRIE em consonancia com a Portaria n°48 de 28 de
julho de 2004.

A depender do porte da unidade de rede de frio sdo utilizadas camaras
frias de infraestrutura, ou camara refrigerada para o armazenamento dos
imunobiolégicos. Em esfor¢co convergente das diversas esferas de gestao,
desde de 2012 a rede de frio do pais vem substituindo a utilizacéo de
refrigeradores domésticos pelos equipamentos registrados na Agéncia Nacional
de Vigilancia Sanitaria.

3.3.3. Cadeia de frio

A cadeia de frio mantém rigoroso monitoramento e controle da
temperatura, desde as plantas produtoras até a instancia local, onde acontece a
vacinacdo dos usuarios. A cada exposicdo acumulada da vacina a temperaturas
mais quentes ou mais frias, ou ainda a luz, em qualquer etapa da cadeia, ha
uma perda de poténcia que nao podera ser restaurada. As vacinas que contém
adjuvante de aluminio, quando expostas a temperatura abaixo de +2°C, podem
ter perda de poténcia em carater permanente (Manual Rede de Frio, 2017).

No que diz respeito as novas tecnologias que exigem Ultra Low
Temperature (ULT), esta em estudo pelo Ministério da Saude solu¢des para a
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viabilizagdo da adequada incorporagéo dos imunizantes que demandam tais
condicoes.

3.4. Objetivos da Vacinacgéo e Grupos Prioritarios

A interrupcao da circulacéo da covid-19 no territorio nacional depende de
uma vacina altamente eficaz sendo administrada em parcela expressiva da
populacao (>70%). Em um momento inicial, onde néo existe ampla
disponibilidade da vacina no mercado mundial, o objetivo principal da vacinacao
€ contribuir para a reducdo de morbidade e mortalidade pela covid-19, de forma
que existe a necessidade de se estabelecer grupos prioritarios.

Nesse cenario, 0s grupos de maior risco para agravamento e Obito, caso
venham a se infectar, devem ser priorizados. Além disso, no contexto
pandémico que se vive, com a grande maioria da populacdo ainda altamente
susceptivel a infeccdo pelo virus, também é prioridade a manutencao do
funcionamento e da forca de trabalho dos servigos de saude incluindo os
trabalhadores da saude entre os grupos prioritarios para vacinagao contra a
covid-19.

3.5. Grupos Prioritarios a serem vacinados e estimativa de vacinas necessarias
Os grupos prioritarios foram definidos conjuntamente com as areas
técnicas do Ministério da Saude e colaboradores no ambito da Camara Técnica
Assessora, estabelecendo os critérios a serem adotados por ocasidao da
vacinagao, conforme quadro 3.

Mediante o objetivo proposto, com base na avaliacdo dos grupos de risco
e, cronograma e quantitativo ja firmado com a vacina AstraZeneca/Fiocruz
elencou-se grupos prioritarios para vacinagéo contra a covid-19 (Quadro 3). E
importante destacar que conforme disponibilidade de vacinas, desenvolvimento
e finalizac&o dos estudos, aprovacéo da Anvisa e incorporagéo dos
imunobioldgicos no Sistema Unico de Satde (SUS), a populacéo-alvo da
vacinagao podera ser redefinida. Sera necessario ainda observar eventuais
contraindicagdes para cada vacina incorporada.

Quadro 3. Populacdo prioritaria para vacinagdo contra a covid-19, estimativa de
numero de doses necessarias em cada fase e percentual de perda operacional

(5%) (AstraZeneca)

Fases Populacéo-alvo Es tFi)r(r)f;dal
Trabalhadores de Salde 5.886.718
Pessoas de 80 anos e mais 4.266.553
v Pessoas de 75 a 79 anos 3.480.532
Pessoas de 60 anos ou mais institucionalizadas 198.249
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Indigenas? 410.348

Numero de doses estimada (esq. 2 doses) + 5% de perda 29.909.040
Pessoas de 70 a 74 anos 5.174.382
28 Pessoas de 65 a 69 anos 7.081.676

Pessoas de 60 a 64 anos ~ 9.091.902
NuUmero de doses estimada (esq. 2 doses) + 5% de perda 44.830.716

Subtotal doses fase 1 e 2 (considerando
doses e 5% de perda
Comorbidades®

74.739.756

Diabetes mellitus; hipertenséo; doenga pulmonar obstrutiva crénica;
doenca renal; doencas cardiovasculares e cerebrovasculares; individuos 12.661.921

a
3 transplantados de 6rgéo sdlido; anemia falciforme; cancer; obesidade grave (IMC=40)

Numero de doses estimada (esq. 2 doses) + 5% de perda 26.590.034
Subtotal doses fase 1, 2 e 3 (considerando 2 doses e 5% de perda) 101.329.790
Professores, nivel basico ao superior 2.344.373
Forcas de Seguranca e Salvamento 850.496
42
Funcionarios do sistema prisional 144.451
Numero de doses estimada (esq. 2 doses) + 5% de perda 7.012.572
Total de doses grupos prioritarios (considerando 2 doses e 5% de perda) 108.342.362

Denominadores em revis&o.
Indigenas com 18 anos ou mais atendidos pelo Subsistema de Atengdo a Saude Indigena. (SIASI/SESAI 27-nov2020)

Comorbidades em pessoas com 18 anos ou mais; hipertensédo de dificil controle ou com complica¢gfes/lesao de érgdo-
alvo; Cancer com diagnostico nos altimos 5 anos.

Fonte: CGPNI/DEVIT/SVS/MS

Vale ressaltar que os grupos previstos sédo preliminares, passiveis de
alteracdo a depender das indica¢fes da vacina apés aprovacao da Anvisa,
assim como as possiveis contraindicacdes. Destaca-se ainda que ha outros
grupos populacionais considerados prioritarios, a serem incluidos dentre as
fases apresentadas, discutidos no ambito da camara técnica, a exemplo das
populac6es Ribeirinhas e Quilombolas, cuja estimativa populacional estd em
atualizacédo pelo Instituto Brasileiro de Geografia e Estatistica (IBGE), para
avaliacdo de qual fase esses grupos estardo inseridos, de acordo com o cenario
de disponibilidade de vacinas e estratégia de vacinagao.
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Considerando os grupos prioritarios, as medidas de distanciamento
social, além das capacidades instaladas dos servicos de saude, a estratégia
nacional de vacinacao sera realizada em etapas. Os detalhamentos da
descricdo dos grupos prioritarios e recomendacdes para vacinacdo encontram-
se no anexo Il

Destaca-se ainda que ha intencdo de oferta da vacina covid-19 a toda a
populacédo brasileira para qual o imunobioldgico esteja licenciado, de maneira
escalonada considerando primeiramente a manutencao dos servicos
essenciais.

4. FARMACOVIGILANCIA

Frente a introducdo de novas vacinas de forma acelerada, usando novas
tecnologias de producao e que serdo administradas em milhdes de individuos,
pode haver um aumento no nimero de notificacbes de eventos adversos pos-
vacinagao (EAPV). Assim, torna-se premente o fortalecimento dos sistemas de
vigilancia epidemioldgica e sanitaria no Brasil, em especial no manejo,
identificacdo, notificacdo e investigacdo de EAPV por profissionais da saude.

Portanto, o Ministério da Saude elaborou Protocolo de Vigilancia
Epidemiolégica e Sanitaria de Eventos Adversos Pés-Vacinacao (VEAPV) - em
fase de aprovacao - acordado entre a Secretaria de Vigilancia em Saude do
Ministério da Saude (SVS/MS) e a Anvisa. Este documento ser utilizado como
referéncia para a vigilancia de eventos adversos pds-vacinacao covid-19 com
os demais protocolos ja existentes.

O Sistema Nacional de Vigilancia de Eventos Adversos Pés-Vacinacao é
composto pelas seguintes instituices:

1. Ministério da  Saude: Coordenacédo-Geral do Programa

Nacional de Imuniza¢bes/DEVIT/SVS/MS;

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria: Geréncia de Farmacovigilancia
(GFARM), Geréncia-Geral de Inspecdo e Fiscalizacdo Sanitaria (GGFIS) e
Geréncia de Laboratoérios de Saude Publica (GELAS/DIRE4/ANVISA;

Secretarias Estaduais/Distrital de Saude: Vigilancias Epidemiologica e Sanitaria
e Coordenac0des de Imunizacéao;

Secretarias Municipais de Saude: Vigilancias Epidemiolégica e Sanitaria e
Coordenacdes de Imunizagéo;

Servicos de referéncias e contra referéncias: CRIE, Atencdo Primaria e
Especializada (Servicos de Urgéncia/lEmergéncia, Nucleos de Vigilancia
Hospitalares), facilitando desta forma a integracéo e vigilancia ativa dos EAPV.
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Para o manejo apropriado dos EAPV de uma nova vacina € essencial
contar com um sistema de vigilancia sensivel para avaliar a seguranca do
produto e dar resposta rapida a todas as preocupac¢des da populacéo
relacionadas as vacinas. Estas atividades requerem notificacéo e investigacao
rapida do evento ocorrido. Os trés principais componentes de um sistema de
vigilancia de EAPV sao:

= Deteccao, notificacdo e busca ativa de novos eventos; =

Investigacao (exames clinicos, exames laboratoriais, etc.)

e = Classificacéo final dos EAPV.

Todos 0s eventos, ndo graves ou graves, compativeis com as defini¢cdes
de casos, estabelecidas no Manual de Vigilancia Epidemiologica de Eventos
Adversos PdsVacinacéao, deverao ser notificados, seguindo o fluxo estabelecido
pelo PNI.

Todos os profissionais da saude que tiverem conhecimento de uma
suspeita de EAPV, incluindo os erros de imunizacao (programaticos), como
problemas na cadeia de frio, erros de preparacdo da dose ou erros na via de
administracdo, entre outros, deverdo notificar os mesmos as autoridades de
salde, ressaltando-se que o papel a ser desempenhado pelos municipios,
estados e Distrito Federal € vital para a plena efetivacao do protocolo.

E importante destacar que as notificacdes deverdo primar pela qualidade
no preenchimento de todas as variaveis contidas na ficha de
notificacdo/investigacdo de EAPV do PNI. Destaca-se ainda que na
possibilidade de oferta de diferentes vacinas, desenvolvidas por diferentes
plataformas, € imprescindivel o cuidado na identificacdo do tipo de vacina
suspeita de provocar o EAPV, como numero de lote e fabricante.

Atencao especial e busca ativa devem ser dadas a notificagédo de
eventos adversos graves, raros e inusitados, 0bitos subitos inesperados, erros
de imunizacao (programaticos), além dos Eventos Adversos de Interesse
Especial (EAIE), que estao devidamente descritos no Manual de Vigilancia
Epidemiolégica de Eventos Adversos Pds-Vacinagéo e, 0s que ndo constam do
Manual estdo descritos no Protocolo. Para os eventos adversos graves, a
notificacado devera ser feita em até 24 horas, conforme portaria n°® 33, de 14 de
julho de 2005.

Cabera aos municipios e estados a orientacéo e determinacgéo de
referéncias e contrarreferéncias, em especial para o atendimento especializado
terciario no processo de uma vigilancia ativa estruturada.
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4.1. Precauc0Oes e Contraindicacdes a administracdo da vacina

Como a(s) vacina(s) covid-19 ndo puderam ser testadas em todos os
grupos de pessoas, pode haver algumas precauc¢des ou contraindicagdes
temporarias até que surjam mais evidéncias e se saiba mais sobre a(s)
vacina(s) e que seja(m) administrada(s) de forma mais ampla a mais pessoas.
Apos os resultados dos estudos clinicos de fase 3, essas precaucdes e
contraindicagdes poderao ser alteradas.

4.1.1. Precaucoes
= Em geral, como com todas as vacinas, diante de doencas agudas

febris moderadas ou graves, recomenda-se 0 adiamento da vacinagao
até a resolucéo do quadro com o intuito de nao se atribuir a vacina as

manifestacdes da doenca,

= Na&o ha evidéncias, até o momento, de qualquer preocupacao de
seguranca na vacinacao de individuos com histdria anterior de
infeccdo ou com anticorpo detectavel pelo SARS-COV-2. E improvéavel
gue a vacinacéao de individuos infectados (em periodo de incubacao)
ou assintomaticos tenha um efeito prejudicial sobre a doenca.
Entretanto, recomenda-se o adiamento da vacinacdo nas pessoas com
infeccdo confirmada para se evitar confusdo com outros diagndésticos
diferenciais. Como a piora clinica pode ocorrer até duas semanas apos
a infeccao, idealmente a vacinacdo deve ser adiada até a recuperacao
clinica total e pelo menos quatro semanas apdés o inicio dos sintomas
ou quatro semanas a partir da primeira amostra de PCR positiva em

pessoas assintomaticas;

= A presenca de sintomatologia prolongada néo € contraindicacao para o
recebimento da vacina, entretanto, na presenca de alguma evidéncia
de piora clinica, deve ser considerado o adiamento da vacinagéo para
se evitar a atribuigcéo incorreta de qualguer mudanga na condigao

subjacente da pessoa.

4.1.2. Contraindicacdes
= Pessoas menores de 18 anos de idade;

=  Gestantes;
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» Para aquelas pessoas que ja apresentaram uma reacdo anafilatica
confirmada a uma dose anterior de uma vacina covid-19;

= Pessoas que apresentaram uma reacdo anafilatica confirmada a qualquer

componente da(s) vacina(s).

Atencao: recomenda-se que, antes de qualquer vacinacao, seja
verificada nas bulas e respectivo(s) fabricante(s), as informacdes fornecidas por
este(s) sobre a(s) vacina(s) a ser(em) administrada(s).

Ressalta-se que informacdes e orientagdes detalhadas encontram-se no
Protocolo de Vigilancia Epidemioldgica e Sanitaria de Eventos Adversos
PdsVacinacao.

4.1.3. Gerenciamento de Residuos Provenientes da Vacinacao

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

5. SITEMAS DE INFORMACOES

Para a campanha nacional de vacinagao contra a covid-19 o registro da
dose aplicada, serda nominal/individualizado. Os registros deveréo ser feitos no
Sistema de Informacédo do Programa Nacional de Imunizagdes (SI-PNI) em
todos os pontos de vacinacdo da rede publica e privada de saude.

Uma solucéo tecnoldgica esta em desenvolvimento, por meio do
DATASUS, com o objetivo de simplificar a entrada de dados e agilizar o tempo
médio de realizagéo do registro do vacinado no SI-PNI, além de considerar
aspectos de interoperabilidade com outros Sistemas de Informacao e integracao
com a Rede Nacional de Dados em Saude (RNDS). Um recurso que sera
colocado a disposigéo € o QR-Code para identificar o cidadao a ser vacinado.
Este devera ser gerado pelo préprio cidaddo no Aplicativo Conecte SUS.

Vale destacar que o cidadao que faz parte dos grupos prioritarios
elegiveis para a vacinacao, mas que chega ao servi¢co de saude sem o seu QR-
Code em méaos nao deixara de ser vacinado. Para isso, o profissional de saude
tera uma alternativa de busca no SI-PNI, pelo CPF e/ou Cartdo Nacional de
Saude (CNS), a fim de localizar o cidadao na base de dados nacional de
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imunizacao e tao logo avancar para o ato de vacinar e de execuc¢ao do registro
da dose aplicada.

Algumas alternativas de pré-cadastro da populacéo-alvo estdo em
discusséo, tendo em vista que é provavel que tenhamos como grupo prioritario
categorias profissionais e portadores de comorbidades, e ndo somente grupos
etarios. Bases de dados serdo importadas para habilitar o cidadéo
automaticamente para receber a vacina. Entretanto, caso o cidaddo comprove
que faz parte do grupo prioritario e néo esta listado na base de dados do
publico-alvo, o profissional de salde podera habilitalo no SI-PNI para receber a
vacina. A auséncia do nome do cidadao na base de dados do publico-alvo nédo
deve ser impedimento para ele receber a vacina, desde que comprove que
integra algum grupo prioritario.

No caso das salas de vacina que ainda néo estiverem informatizadas
e/ou sem uma adequada rede de internet disponivel, a nova solucéo
tecnologica perde a chance de uso em tempo oportuno. Para essas, 0 registro
devera ser nominal e individualizado, com registro tardio no Sistema de
Informacg&o. Os dados deverdo ser coletados e registrados em formulario
contendo as nove variaveis minimas padronizadas. Séo elas: CNES -
Estabelecimento de Saude; CPF/CNS do vacinado; Data de nascimento; Sexo;
Grupo-alvo (idoso, profissional da saude, comorbidades, etc.); Data da
vacinagao; Nome da Vacina/fabricante; Tipo de Dose; e Lote/validade da
vacina.

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

Os servicos de vacinacdo devem implementar o acolhimento com
classificacéo de fluxo de atendimento dos cidadaos que buscam a vacina a fim
de estabelecer uma ordem dos grupos prioritarios e de seguimento a vacinagao.
Os fluxos efetivos estdo diretamente associados a satisfacao e seguranca do
paciente e do profissional de saude. Por exemplo: o cidaddo que chega aos
servicos de vacinagao ja com o QR-Code em méos néo devera entrar na fila de
espera para receber a vacina de um cidadao que nao buscou controle das suas
informacdes de saude no App ConectSUS.

Deve-se evitar a aglomeracao de pessoas nos servi¢os de saude. Os
gestores e trabalhadores da saude devem adotar medidas para reducéo do
tempo de espera e realizacdo do procedimento.

5.1. Gestéo da Informacao

Para a analise e o desempenho da Campanha, informacdes de doses
aplicadas e coberturas vacinais seréo visualizadas a partir de um painel, em
desenvolvimento pelo Departamento de Monitoramento e Avaliacdo do SUS
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(DEMAS). Esté previsto a disponibilizacdo de diferentes Dashboards, assim
como a opgéao de extragdo de diferentes dados.

A Notificagéo e Investigagdo de EAPV deverao ser realizados no E-SUS
Notifica. Esta sera a Unica via de entrada de dados, ja acordado entre a Anvisa
e a Coordenacgéao Geral do PNI.

6. OPERACIONALIZACAO PARA VACINACAO

6.1. Mecanismo de Gestao

No pais, o Ministério da Saude coordena as a¢fes de resposta as
emergéncias em saude publica, incluindo a mobilizacdo de recursos, aquisi¢ao
de imunobiolégicos, apoio na aquisicao de insumos e a articulacéo da
informacé&o entre as trés esferas de gestdo do SUS.

As diretrizes e responsabilidades para a execucédo das acgdes de
vigilancia em saude, entre as quais se incluem as de vacinacao, definidas em
legislacéo nacional (Lei n°® 6.259/1975) a qual aponta que a gestao das acbes é
compartilhada pela Unido, pelos estados, pelo Distrito Federal e pelos
municipios. Devem ser pactuadas na Comisséo Intergestores Tripartite (CIT) e
na Comisséo Intergestores Bipartite (CIB), tendo por base a regionalizacéo, a
rede de servicos e as tecnologias disponiveis.

Destaca-se que diante do cenério da covid-19, tanto o Ministério da
Saude quanto algumas Unidades Federadas estdo com processo de aquisicao
de diferentes vacinas. Isso pode representar uma dificuldade na
operacionalizacdo da vacinacao, por considerar a indisponibilidade de estudos
sobre a intercambialidade entre os produtos. Vale afirmar que o monitoramento
e as orientagbes quanto ao uso de diferentes vacinas serédo de responsabilidade
dos estados e dos municipios que adquirirem o produto. Destaca-se ainda que,
em consonancia com a Resolugéo da Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional
de Vigilancia Sanitaria RDC n° 197/2017, todo servi¢co de vacinacado possui
obrigatoriedade na informacao dos dados ao ente Federal, por meio do sistema
de informacao definido pela CGPNI ou um sistema préprio que interoperar com
ele.

6.2. Planejamento para operacionalizacdo da vacinagao
6.2.1. Capacitacbes

Serdo necessarias capacitacdes direcionadas as diversas tecnologias
gue venham a ser incorporadas a Rede, bem como acerca de processos de
trabalho, considerando a possibilidade do uso de diversas estratégias para
garantia da vacinagao.

Atualmente, a CGPNI conta com o Conselho Nacional de Secretarios de
Saude (Conass), Conselho Nacional de Secretarias Municipais de Saude
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(Conasems), Camara Técnica e a presenca de Apoiadores do MS/OPAS que
estdo nos estados, que serdo envolvidos nesta estratégia, visando aumentar a
capilaridade da informacao.

Esta prevista a oferta de capacitacao voltada para a qualificacéo de
profissionais de saude do SUS que atuardo nas campanhas de vacinacéo
contra a covid-19, em especial aos profissionais inseridos na Atencao Primaria
em Saude e nas mais de 38 mil salas de vacina existentes no pais, pela
Fundacao Oswaldo Cruz (Fiocruz), em parceria com a CGPNI. O curso
denominado “Vacinagao para Covid-19: protocolos e procedimentos” sera na
modalidade de Educacéo a Distancia (EaD), em contetudo adequado ao perfil
dos profissionais da rede do SUS. Sera ofertado no &mbito do Campus Virtual
Fiocruz, em acesso publico e gratuito, visando alcancar de forma rapida e em
escala nacional, os profissionais de todo o pais que atuardo na campanha de
vacinacdo. Estamos também em processo de convénio com o Conasems, a fim
de capacitar através de sua capilaridade, todos os municipios do Brasil,
ofertando a todos os gestores e profissionais de saude do pais, a oportunidade
de se capacitarem e se aperfeicoarem por meio da disponibilizacao de
ferramentas educacionais de ensino a distancia — EAD e semipresencial de
Entomologia aplicada a Saude Publica, Vigilancia em Saude e Integracdo da
Vigilancia em Saude e Atencéo Bésica.

No eixo de operacionalizacéo discussdes vém sendo incorporadas ao
longo do ano de 2020 no que se refere a qualificacdo da logistica da vacina
(Quadro 4), em parceria com areas internas do Ministério da Saude; programas
estaduais de imunizacao; Conass; e Conasems.

Quadro 4. Calendario Mensal de Atividades da Equipe de Treinamento
abril junho setembro outubro novembro
Grupo Técnico

Assessor* para  Grupo Técnico
Gestao Assessor* para Reunido

> . Reunido
Imunobiolégicos ~ Gestao. L Nacional de Nacional de Workshop da
ATIVIDADE - controle de Imunobioldgicos  planejamento - .
movimentac&o _ registro de dos _pactuggao dos Rede de Frio.
dos desvio da investimentos. Investimentos.

Imunobiolégicos  gyalidade.

Camara Camara
Técnica Rede Técnica Rede
de Frio, de Frio,

ATIVIDADE armazenamento armazenamento
dos dos

imunobioldgicos  imunobioldgicos

*Grupo Técnico Assessor da Rede de Frio estruturado para discussdo de temas relacionados a gestéo dos
imunobiolégicos, possui representatividade voluntaria das 5 regides do Brasil: Amap4, Espirito Santo, Minas Gerais, Para,
Parana, Pernambuco e Tocantins

Fonte: CGPNI/DEVIT/SVS/IMS
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7.2.1.1. Microplanejamento

As UF e municipios devem dispor de plano de ac¢do que contemple a
organizacao e programacdao detalhada da vacinacdo. A microprogramacao sera
importante para mapear a populacéo-alvo e alcancar a meta de vacinagéo
definida para os grupos prioritarios, sendo fundamental ter informacéo sobre a
populacao descrita.

Esse trabalho requer a articulagdo das Secretarias Estaduais e
Municipais de Saude com diversas instituicbes e parceiros, assim como a
formacao de aliancas estratégicas com organizacfes governamentais e nao
governamentais, conselhos comunitarios e outros parceiros.

Destaca-se a importancia e necessidade de uma boa estratégia de
comunicacao da vacinacgao, da organizacao de capacitacoes de recursos
humanos, dentre outros.

A vacinacao contra covid-19 pode exigir diferentes estratégias, devido a
possibilidade de ofertar diferentes vacinas, para diferentes faixas etarias/grupos.
Embora os municipios sejam autdnomos para definir sua estratégia,
destacamos alguns pontos importantes:

* Vacinacao de trabalhadores de saude: exige trabalho conjunto entre Atencéo

Primaria a Saude e Urgéncia e Emergéncia, principalmente para aqueles que

atuam em unidades exclusivas para atendimento da covid-19.

» Vacinacao de idosos: a vacinagdo casa a casa pode ser uma estratégia em
resposta aqueles que tém mobilidade limitada ou que estejam acamados.

»= Organizacdo da unidade primaria em saude em diferentes frentes de
vacinacao, para evitar aglomeracoes; deve-se pensar na disposicéo e
circulacdo destas pessoas nas unidades de saude e/ou postos externos de

vacinacao.

6.3. Logistica para a distribuicdo de vacinas
A logistica nacional compreende: recebimento, armazenamento, expedicéo e
distribuicdo de insumos.
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A Logistica do MS é realizada através de empresa terceirizada, VTC
LOG, que realiza a prestacao dos servi¢cos de transporte e armazenagem dos
IES, sendo regida pelo Contrato 59/18. As atividades e demandas junto a
empresa sao coordenadas pelo DLOG/CGLOG e pela COADI (SP), que opera
diretamente no interior da empresa.
O complexo logistico localiza-se em Guarulhos-S&o Paulo, ao lado do
aeroporto.

Possui 36.000 m? divididos nas seguintes areas:
. Climatizado Temperatura: 15°C a 30° C;

Refrigerado: 2°C a 8°C;

Congelados e Maturados: até -35° C.

As trés camaras frias ocupam uma area de 7.000 m2:
11 ruas;

Docas refrigeradas;

. Maior estrutura do género na América Latina;

. Encontra-se em processo de aumento de capacidade de armazenamento em

30% (22 quinzena de fevereiro de 2021).

A estrutura conta ainda com outras 3 sedes, que estdo sendo equipadas com

camaras refrigeradas com as seguintes capacidades:
. Brasilia (sede): 1.000 posicbes palete;

. Rio de Janeiro (Aeroporto do Galedo): 1.000 posicfes palete;
. Recife: 500 posicOes palete;

As camaras serdo operadas no sistema crossdocking o que permitira
rapidez e flexibilidade no recebimento e distribuicdo das vacinas. Conta-se com
uma frota de 150 veiculos devidamente refrigerados com controle de
temperatura e devidamente qualificados pelas boas praticas de transporte e
Anvisa. O apoio as atividades de distribui¢cdo, ocorre através das unidades
terceirizada, localizadas em Brasilia, Rio de Janeiro e Recife, além da estrutura
das empresas parceiras.

DISTRIBUICAO DE INSUMOS NO MODAL RODOVIARIO — covid-19
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Entrega de carga embalada, em modal rodoviario para os Estados: Santa
Catarina, Espirito Santo, Mato Grosso do Sul, Goias, Distrito Federal, Rio
Grande do Sul e Minas Gerais e demais estados no raio de 1.400 km.

DISTRIBUICAO DE INSUMOS NO MODAL AEREO

Regido Nordeste: recebidos em Recife e distribuidos pelo modal rodoviério.

Para distribuicdo na Regido Norte ja existem acordos fechados com as Cia
Aéreas Azul e Latam, bem como de companhias de avides cargueiros particulares.

Chegada em Manaus: Rio Branco, Porto Velho e Boa Vista.

Chegada em Belém: Macapa.

SEGURANCA NA DISTRIBUICAO DE INSUMOS

A frota é rastreada 100% por satélite e a seguranca da frota em determinadas
situacdes durante o deslocamento ocorre por conta da Uni&o.

Com o objetivo de promover a adequada logistica da vacina covid-19,
com seguranca e efetividade, esta sendo conduzido planejamento participativo
com os programas estaduais das 27 UF e Coordenacéo Geral de Logistica
(DLOG/SE/MS). A distribuigdo cronologica no decorrer dos meses, inicialmente
organizada, alterna semanalmente as vacinas de rotina e as vacinas destinadas
aos grupos prioritarios especificos das campanhas da vacina covid-19 e
influenza, e observa os cronogramas previstos ja apresentados pela
AstraZeneca (Figura 2).

Figura 2. Planejamento de fases de distribuicdo da vacina covid-19, més 1
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FASE 1 o DISTRIBUICAO: o DISTRIBUICAO:

o DISTRIBUICAD:
COVID-19, D1
COVID-19, D1 5 INFLUENZA

— o DISTRIBUICAD: o DISTRIBUICAO:
ROTINA COVID-19, D2
SEMANA SEMANA
3 4
Més 1
5 AMOSTRAGEM DOS LOTES o  DISTRIBUICRO:
LIBERAGAO PROTOCOLO POTIA
: DISTRIBUIGAO:
ANALISE DE BANCADA EM PARALELD INFLUENZA®
5 MONITORAMENTO DA CONCLUSAD ANALISE o DISTRIBUICAO:
PROTOCOLO HARPYA COVID-19. D2

LIBERACAD NO SIES/MS PARA DHSTIIBUICAD

A Fase 2 esta subdividida em 2 etapas, sendo 60% do grupo prioritario

contemplado na primeira etapa (Figura 3):
Figura 3. Planejamento de fases de distribuigcdo da vacina covid-19, més 2

60% FASE 2
e Y . o DISTRIBUICAQ: o DISTRIBUICAOD:
= = ROTINA INFLUENZA
o  DISTRIBUICAO: o DISTRIBUIGAD:
COVID-19, COVID-18,
60% 60% D2
-3 4
: , Més 2
o DISTRIBUKAD
DISTRIBUIGAQ: S

COVID-19, 60% D1
DISTRIBUICAD:
INFLUENZA

o DISTRIBUICAO:
COVID-19, 60% 02 =

A segunda etapa da Fase 2 contempla os 40% restantes do grupo prioritario,

inicialmente planejado (Figura 4):
Figura 4. Planejamento de fases de distribuicdo da vacina covid-19, més 3
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DISTRIBUICAO:

40% FASE 2 ¢
o DISTRIBUICAD: ROTINA
INFLUENZA
DHSTRIBUICAD:
COVID-19, 0%
DI1-F2
SEMANA SEMANA
3 4
o DISTRIBUICAD: o DISTRIBUICAD:
INFLUENZA ROTINA
o DISTRIBUICAO:
COVID-19, 40% D1-F2

O grupo prioritario da Fase 3, inicialmente planejado, prevé a populacdo com
comorbidades.
Figura 5. Planejamento de fases de distribuigcdo da vacina covid-19, més 4

FASE 3
o DISTRIBUICAD: o DISTRIBUICAO:
INFLUENZA ROTINA
o  DISTRIBUIGAO: o DISTRIBUICAO:
COVID-19, D1 COVID-19,
SEMANA SEMANA
3 4
| L |
. Mes 4 :
) DISTRIBUICAO: o DISTRIBUICAO:
DISTRIBUICAO: INFLUENZA INFLUENZA
INFLUENZA
o  DISTRIBUICAO: o DISTRIBUICAO:
ROTINA coviD-19, D2
) DISTRIBUICAO:
COVID-19, DI

Considerada a introdugao da vacina Pfizer, encontra-se em andamento o
planejamento da estratégia para utilizacdo desta vacina, tendo em vista o
guantitativo de 2 milhdes de doses previstas para o primeiro trimestre de 2021,
até que o mercado tenha.

Essa vacina, incorpora desafios logisticos ao propor tecnologias
diferenciadas aos programas de imuniza¢des do mundo. A plataforma requer
condicdes de armazenamento e transporte a ultrabaixa temperatura (-70°C),
enguanto os requisitos de temperatura predominantemente exigidos para as
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atuais vacinas recomendadas pela Organizacdo Mundial da Saude (OMS) aos
programas do mundo variam na faixa de +2°C a +8°C.

6.4. Armazenamento

Com o objetivo de manter a confiabilidade da temperatura de
armazenamento dos imunobioldgicos nas diversas unidades de rede de frio
orienta-se o registro da temperatura em mapas de controle, no inicio e término
do expediente. Os sensores aplicados a medi¢cao devem ser periodicamente
calibrados e certificados por Laboratérios de Calibracdo da Rede Brasileira de
Calibracao do Instituto Nacional de Metrologia, Qualidade e Tecnologia —
Inmetro.

Adicionalmente, para a garantia do desempenho dos equipamentos de
armazenamento e das condi¢cdes de manuseio dos imunobiolégicos é
convencionado o uso de ar-condicionado nos ambientes. No que se refere a
seguranca do funcionamento dos equipamentos, para preservacao das
condi¢des de armazenamento, a depender da unidade de rede de frio,
recomenda-se o emprego de geradores de energia elétrica, nobreak, ou ainda
camaras refrigeradas com autonomia de 72 horas ou em conformidade com o
plano de contingéncia local.

Observadas todas as medidas de seguranca adotadas em orientacéo
Unica a Rede de Frio nacional, nos casos de ocorréncia de mau funcionamento
no abastecimento de energia elétrica e/ou exposicado dos imunobiolbgicos, ou
ainda constatacéo de desvio da qualidade dos imunobiologicos da rede é
orientado o registro em formulario padronizado em banco unificado para registro
do histoérico dos produtos, desde a aquisi¢do até a administracao, através do
link https://redcap.saude.gov.br/surveys/?s=RMEJJHFH7E.

A fim de apoiar a tomada de decisao dos gestores em relacdo a melhor
estratégia logistica para introducéo da vacina covid-19, foi conduzido estudo
para avaliacdo de risco das condi¢cdes de armazenamento da rede, nas diversas
instancias das 27 UF. Os dados sistematizados a partir de questionario auto
declaratério foram analisados considerando a disponibilidade de energia elétrica
dos municipios, para o pleno funcionamento das estruturas, a partir dos
indicadores de continuidade do fornecimento de energia elétrica publicados pela
Agéncia Nacional de Energia Elétrica (ANEEL) para o ano de 2019.

Considerou-se também o impacto que o panorama de vulnerabilidade
social do municipio representa a estrutura e logistica de armazenamento da
rede de frio, uma vez identificadas condicionantes de potencial fragilizacao as
estruturas, processos e servigos de imunizagao (acesso ao Sservigco; exposicao
da populacéo a doenca; baixas coberturas; dentre outras). Essa avaliagéo final
teve como referéncia o indice de Vulnerabilidade Social (IVS), calculado pelo
Instituto de Pesquisa Econdmica Aplicada (IPEA) para o ano de 2010.
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7. MONITORAMENTO, SUPERVISAO E AVALIACAO

O monitoramento, supervisao e avaliacdo sao importantes para
acompanhar a execucédo das ac¢des planejadas e identificagdo oportuna da
necessidade de intervencdes, assim como subsidiar a tomada de decisao
gestora em tempo oportuno, e se d4 de maneira transversal em todo o curso do
processo.

Esse processo esta dividido em trés blocos, a saber:
1.  Monitoramento, avaliacdo e identificacdo da estrutura existente na rede;

2. Monitoramento de processos;

3. Indicadores de intervencéo.

Para o monitoramento, avaliacéo e identificacdo da estrutura existente na red
foram definidos os seguintes dados, conforme quadro 5:

Quadro 5. Informacgfes necessarias para construcao de indicadores para
monitoramento

Dados necessarios

Por habitante intramunicipal.

Internacdes hospitalares SRAG*

Mortalidade por grupos de causas*
Populagéo-alvo a ser vacinada

Casos confirmados

Capacidade de armazenamento das
vacinas nas instancias de gestao

Necessidade de vacinas

Necessidade de seringas

RH necessarios (capacitados e
disponiveis)

Salas de vacina

Equipes moveis (vacinacdo extramuros)

Sala de vacina com equipamentos de
informatica (Computadores) disponiveis

Estudos de efetividade planejados

Por setor censitario ou outra forma de agregacao.
N° 6bito SRAG, por causas, por municipios.

N° pessoas por grupo-alvo, por tipo, por instancia de
gestao.

N° Casos confirmados por faixa etaria e por municipio.

Capacidade de armazenamento.

N° de doses de vacinas.

N° de doses de vacinas, por tipo, disponiveis.
N° RH capacitado por municipio.

N° sala de vacinacéo existente por municipio..

N° de equipe mdével existente por municipio

N° de sala de vacinagdo com equipamento de
informatica (computadores) por municipio.

N° estudos de efetividades planejados.

e
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No que diz respeito ao monitoramento de processos definiu-se monitorar:

1.  Status da aquisicdo das vacinas;

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

3.  Status da liberacdo/desembaraco das vacinas/IFA* ap6s importacédo
(somente para imunizantes que serao produzidos nacionalmente);

4.  Aprovacao das vacinas no Brasil.

No que diz respeito aos indicadores de intervencao, definiu-se:

Quadro 6. Indicadores de intervencgéo
Indicadores

i . Recursos orgamentério e financeiro repassados para estados e
Recurso financeiros

municipios.
Cobertura Vacinal Cobertura vacinal por instancias de gestéo e grupos prioritarios.
N° doses aplicadas (tipo de vacina/ grupo-alvo / faixa etaria; por
Doses aplicadas por tipo de fases da vacinagéo.
vacina Por natureza do servico (Publico / Privado).

Por municipio.

Avanco da campanha por ) L i
Metas estabelecidas de alcance da vacinagao por periodo/fases da

fases/etapas
campanha.

Cobertura vacinal Percentual de vacinados por grupo alvo e total.

Doses perdidas Perdas técnicas e fisicas por instancia de gestao.

Estoque de vacina N° de doses disponiveis por instancia de gestéo.

Taxa de abandono de vacinas N° de primeiras e de segunda doses por instancia de gestéo.
N° casos EA PV.
Por pop-alvo.

Notificacdo de EAPV Por faixa etaria.
Critério de gravidade - Investigado/encerrado com decisdo de
nexo causal por instancia de gestao.

Boletins informativos N° boletins informativos produzidos e publicados.

Fonte: CGPNI/DEVIT/SVS/MS.

7.1.1. Processo de Superviséo e Avaliagao

A superviséo e avaliagdo devem permear todo o processo definido e
pactuado pelas instancias gestoras, com responsabilidades compartilhadas
entre 0s gestores municipais, estaduais e federal de acordo com um protocolo
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elaborado para essas acfes. Tais processos apoiarao nas respostas
necessérias para a correta execucao da intervencao.

Ao final da intervencgé&o deve-se realizar a avaliagao de todas as fases do
processo, do planejamento a execucdo, com resultados esperados e
alcancados, identificando as fortalezas e fragilidades do Plano Operativo e da
intervengdo proposta.

8. ORCAMENTO PARA OPERACIONALIZACAO DA
VACINA

Para a execucédo da vacinacgao contra a covid-19, os recursos financeiros
federais administrados pelo Fundo Nacional de Saude serdo repassados pelo
Ministério da Saude aos estados, ao Distrito Federal e aos municipios e serdo
organizados e transferidos fundo a fundo, de forma regular e automatica, em
conta corrente especifica e Unica e mantidos em instituicdes oficiais federais
conforme dispde a Portaria n°® 3.992, de 28 de dezembro de 2017, que versa
sobre as regras sobre o financiamento e a transferéncia dos recursos federais
para as acdes e 0s servigos publicos de saude do SUS. As bases legais e
financiamento dos recursos estéo dispostas no Anexo Il.

O Governo Federal ja disponibilizou R$ 1,9 bilhdo de encomenda
tecnoldgica associada a aquisi¢cao de 100,4 milhGes de doses de vacina pela
AstraZeneca/Fiocruz e R$ 2,5 bilhdes para adesdo ao Consorcio Covax Facitity
associado a aquisicao de 42 milhdes de doses de vacinas. Além disso, R$
177,6 milhdes para custeio e investimento na Rede de Frio, na modernizagao
do CRIEs e fortalecimento e ampliacao da vigilancia de sindromes respiratérias.
E um destaque orcamentario de R$ 62 milhdes para aquisicdo de mais 300
milhdes de seringas e agulhas.

O Governo Federal disponibilizara crédito extraordinario para aquisi¢ao
de toda e qualquer vacina que adquira registro de forma emergencial ou regular
que apresente eficacia e seguranca para a populacéo brasileira.

9. ESTUDOS POS MARKETING

Vacinas sao usualmente administradas em milhdes de individuos
saudaveis, desta forma antes da sua implementacdo na populacéo faz-se
necessario assegurar um excelente perfil de beneficio/risco. Portanto as
vacinas, como qualquer medicamento, passam por uma rigorosa avaliagéo de
eficacia e seguranca previamente a sua aprovagao para o registro na Anvisa e
posterior uso. Apés a sua aprovacao, a introducdo de um novo imunobiolégico
no Programa Nacional de Imunizacdes dependera ainda de uma avaliagao
criteriosa com relacdo ao perfil de risco-beneficio do produto, considerando a
epidemiologia local e o perfil de custo-efetividade do mesmo.

Apesar da avaliagdo realizada durante os estudos prévios ao registro,
comercializacao e uso das vacinas (estudos pré-clinicos e estudos clinicos de
fase I, Il e lll), existem ainda uma série de questdes que somente poderao ser
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respondidas ap0s seu uso em larga escala na populacéo. Neste cenério torna-
se fundamental a realizacéo de estudos pos-implantacdo, contidos dentro da
fase IV de pesquisa clinica. Nesta fase objetiva-se compreender como sera a
efetividade e seguranca da vacina em situacdo de vida real e os diferentes
fatores que poderéo afetar essas caracteristicas. Essa etapa de avaliacdo
torna-se ainda mais importante no atual contexto da pandemia de covid19, uma
vez que, visando assegurar uma vacinagao em tempo oportuno para a
populacao, € de se esperar que em um momento inicial as vacinas serao
liberadas para uso emergencial, com dados de seguranca e eficacia
estabelecidos com tempo de seguimento encurtado.

Além de dados de seguranca e efetividade, outros fatores precisam ainda
serem avaliados apoés o inicio da vacinacao, principalmente no que diz respeito
ao impacto das ac¢Oes de vacinacédo e os fatores relacionados, como coberturas
vacinais nos diferentes grupos-alvo, adesao da populagéo a vacina, confianca
da populacéo na vacina, impacto da introducéo da vacina na epidemiologia da
doenca em questéo e nas condi¢des gerais de saude da populacéo, adequacéo
e manejo da rede de frio, ocorréncia de EAPV e Eventos Adversos de Interesse
Especial (EAIE) nos primeiros anos de introducao das vacinas, vacinagao
segura, entre outros.

Desta forma, em reunifes com o comité de especialistas foram
levantadas as principais perguntas de pesquisa que precisardo ser respondidas
na fase pésimplantacdo bem como desenhos de estudos para responder as
perguntas levantadas, essa lista encontra-se descrita no Anexo V deste
documento e podem ser agrupadas em trés principais eixos: 1- Questdes
relacionadas a seguranca, 2- Questdes relacionadas a eficacia, 3- Questdes
relacionadas ao impacto das acdes de vacinacao para covid-19. Vale ressaltar,
no entanto, que este documento ndo visa ser uma lista exaustiva uma vez que
novas perguntas poderdo surgir ao longo do uso da vacina na populacédo bem
como propostas adicionais de estudos poderéo ser levantadas.

Muitas das questdes poderao ser avaliadas com os dados gerados pelos
préprios sistemas do Ministério da Saude, incluindo avaliacGes de eficacia,
seguranca e impacto da vacinacdo. No entanto, serdo necessarios ainda
estudos adicionais para responder perguntas especificas. Desta forma o
Ministério da Saude esta trabalhando ativamente para a construcéo de editais
de pesquisa visando viabilizar o desenvolvimento dos estudos necessarios.

10. COMUNICACAO

A comunicacado é uma ferramenta que promove sinergia para alcancar 0s
resultados almejados e, quando bem trabalhada, auxilia na integracao entre os
colaboradores. Mas o processo somente € bem-sucedido quando o destinatario
recebe, compreende e interpreta a mensagem.

O Ministério da Saude utiliza-se da Publicidade de Utilidade Publica, que
se destina a divulgar temas de interesse social com comando de acéo objetivo,
claro e de facil entendimento, com o objetivo de informar, educar, orientar,
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mobilizar, prevenir ou alertar a populagéo para a ado¢cédo de comportamentos
gue gerem beneficios individuais e/ou coletivos.

Para a elaboracdo de uma campanha publicitaria € essencial identificar
0s publicos-alvo, a complexidade das mensagens, a identificacdo dos meios de
comunicacdo mais adequados para cada publico, o custo de producao e
veiculacéo nos veiculos de comunicac¢do, a mensagem para cada publico e o
periodo de veiculacao.

Baseada nestas premissas a campanha de Comunicacéo esta sendo

desenvolvida em duas fases:

Fase 1 - Campanha de informacéo sobre o processo de producao e
aprovacao de uma vacina, com vistas a dar seguranc¢a a populacao em relacao
a eficacia do(s) imunizante(s) que o pais vier a utilizar, bem como da sua
capacidade operacional de distribuicéo.

Fase 2 - Campanha de Informacé&o sobre a vacinacao, publicos
prioritarios e demais, dosagens, locais etc. Prevista para iniciar assim que
tenhamos a definicdo das vacinas.

Pablico-alvo x objetivos de comunicacao

. Populacdo geral — manter a populagdo informada sobre a importancia e
seguranca da vacinagcdo, mesmo antes da vacina comecar a ser ofertada.
Esclarecer sobre o fortalecimento da vigilancia dos eventos adversos pos-
vacinacao, a fim de manter a tranquilidade no processo.

. Profissionais de Saude — informacéo sobre a vacinacdo e mobilizacado dos
destes profissionais para sua importancia no processo, protegendo a
integridade do sistema de saude e a infraestrutura para continuidade dos

servigcos essenciais

. Gestores da rede publica — manté-los informados e garantir intervencdes
unificadas.

. Profissionais de portos, aeroportos e fronteiras — informacéo sobre a

vacinagédo, sua importancia e qual sua participagdo no processo.
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Redes Sociais do MS e parceiros— manter toda a populagcédo informada,

respondendo as fakenews e mensagens.

Mensagens-chave

Todos os materiais de comunicagao terdo como premissa a transparéncia e a

publicidade, tendo como mensagens-chave:

O sistema de saude publica esta preparado para atender essa emergéncia de

salde e para realizar a vacinagdo com seguranca,
As medidas estdo sendo tomadas para a protecao da populacéo brasileira;

O SUS por meio do PNI — com quase 50 anos de atuacao —trabalha sempre
tendo com premissa a seguranca e eficacia dos imunizantes;

Reducdo da transmissdo da infeccdo na comunidade, protegendo as
populacdes de maior risco, e gerar imunidade de rebanho;

Baixe o aplicativo do Conecte-SUS, que trara o registro da vacina utilizada,
doses ministradas, além de alerta da data para segunda dose, em caso de

necessidade.

Medidas estratégicas

Definicdo de um anico porta-voz, para nao haver conflito de informagdes, que
tenha conhecimento e experiéncia sobre o assunto nos diferentes niveis de

gestao.

Manter um fluxo continuo de comunicagdo com a imprensa para informar

sobre o cenario da vacinacao

Elaboracdo e divulgacdo de materiais informativos sobre a(s) vacina(s)
aprovada(s), por meio de canais direto de comunicacao, para a populagéo,
profissionais de saude, jornalistas e formadores de opiniao;
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. Monitoramento de redes sociais para esclarecer rumores, boatos e
informacgdes equivocadas.

. Disponibilizar pecas publicitarias a serem veiculadas nas redes sociais e nos

diversos meios de comunicacao;

. Manter atualizada a pagina eletronica da covid-19 com informacdes sobre a
vacinacao;

. Aproximar as assessorias de comunicacéo dos Estados para alinhamento de
discurso e desenvolvimento de acoes;

. Estabelecer parcerias com a rede de comunicacdo publica (TVs, radios e
agéncias de noticias) para enviar mensagens com informacdes atualizadas.

Campanha Publicitaria fase 1

O Ministério da Saude estad tomando todas as medidas para a garantir sua
seguranca. E agora estd bem perto da vacina chegar até vocé.

Mote:
VACINACAO CONTRA A COVID-19.

E O BRASIL EM AGAO PELA SUA PROTECAO.

Pecas:
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. Além de materiais graficos a campanha conta com dois filmes publicitarios

(versdes: 30” e 60”), spot de radio também em duas versoes;
. E pecas para midias sociais.

Campanha Publicitaria fase 2

Compreende a etapa de vacinacao da populacao. Tera como contetdo
0s comandos e as informacdes sobre a vacinagdo em todo o territorio nacional,
levando em conta as fases e seus respectivos publicos e o calendario.

Prevista para iniciar assim que tenhamos a aprovacao das vacinas e suas
prescricdes.

11. ENCERRAMENTO DA CAMPANHA

No decorrer da campanha o0 monitoramento sera constante, com
relatérios situacionais periédicos. Este trabalho trara subsidios para avaliacdo
dos resultados alcancados, ag0es assertivas e lices aprendidas nas diferentes
esferas de gestéao.
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Seré procedido também a avaliagdo pos-introducgédo (estudos pos-
marketing) no intuito de avaliar o impacto da introducdo da vacina no pais e
identificar oportunamente necessidades de novas intervengoes.
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APENDICE

DEFINICOES DA CADEIA DE FRIO

CADEIA DE FRIO: é o processo logistico para conservacao dos
imunobiolégicos, desde o laboratério produtor até o usuario, incluindo as etapas
de recebimento, armazenamento, distribuig&o e transporte, de forma oportuna e
eficiente, assegurando a preservacao de suas caracteristicas originais. (Manual
Rede de Frio, 2017);

ARMAZENAGEM: guarda, manuseio e conservacao segura de medicamentos (RDC
n°430/20)

BOAS PRATICAS: conjunto de ac¢des que asseguram a qualidade de um
medicamento por meio do controle adequado durante os processos (RDC
n°430/20)

DISTRIBUICAO: conjunto de atividades relacionadas & movimentag&o de
cargas que inclui o abastecimento, armazenamento e expedicéo de
medicamentos, excluida a de fornecimento direto ao publico (RDC n°430/20)

OPERADOR LOGISTICO (OL): empresa detentora de Autorizacdo de
Funcionamento (AFE) e Autorizacdo Especial (AE), quando aplicavel,
capacitada a prestar os servi¢os de transporte e/ou armazenamento (RDC
n°430/20)

QUALIFICACAO: conjunto de acbes realizadas para atestar e documentar que
guaisquer instalacoes, sistemas e equipamentos estao propriamente instalados
e/ou funcionam corretamente e levam aos resultados esperados (RDC
n°430/20)

QUALIFICACAO TERMICA: verificacdo documentada de que o equipamento ou
a area de temperatura controlada garantem homogeneidade térmica em seu
interior (RDC n°430/20);

TRANSPORTADOR: empresa que realiza o transporte de medicamentos, do
remetente para determinado destinatario, podendo executar adicionalmente a
armazenagem em transito (RDC n°430/20);

LOGISTICA REVERSA: quando os medicamentos estiverem sendo devolvidos ou
recolhidos do mercado (RDC n°430/20).
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ANEXOS

Anexo |. Documento técnico das vacinas covid-19 em fase 3 de desenvolvimento

(documento atualizado em novembro de 2020).
1. Vacinas de virus inativado:

As vacinas de virus inativados sao plataformas consagradas e utilizadas
em diversas vacinas em uso, com comprovacao de eficacia na prevencao de
doencas causadas por virus como por exemplo as vacinas de hepatite A e
influenza. Estas vacinas baseiam-se na exposicdo dos mesmos epitopos

presentes no virus, desencadeando uma resposta imune protetora.

la. Vacina Coronavac. Sinovac Life Sciences.

A vacina Coronavac € uma vacina composta pelo SARS-CoV-2 (cultivado
em células Vero) inativado com B-propionolactona, purificado e adsorvido em
Hidréxido de aluminio. A vacina deve ser conservada em temperaturas de 2°C a
8°C, administrada por via intramuscular, com apresentacdo em seringas
individuais de 0,5 mL (Sinovac), sendo planejado pelo Instituto Butantan
apresentacao em frascos com dez doses.

Estudos de fase I/l realizados na China em 743 adultos de 18 a 59 anos,
mostraram auséncia de evento adverso grave e imunogenicidade adequada.
Estudo de fase Il, randomizado, duplo-cego e controlado por placebo avaliou
imunogenicidade e seguranca em 600 adultos saudaveis com idades entre 18-
59 anos, com diferentes dosagens (3 e 6 ug) e intervalos (14 e 28 dias). A
vacina candidata Coronavac foi bem tolerada e segura nas doses estudadas,
com a maioria dos eventos adversos sendo leves, caracterizados principalmente
por dor no local da aplicacdo. Observou-se mais de 90% de soroconversao para
anticorpos neutralizantes durante as fases posteriores do ensaio de fase Il. As
respostas imunogénicas (Ac neutralizantes) mais robustas foram observadas
com duas doses na concentragao de 6 ug (comparado com a dose de 3 ug),
com intervalo de 28 dias entre as doses (comparado com 14 dias). Os titulos de
anticorpos neutralizantes diminuiram significativamente com o aumento da
idade dos pacientes. Individuos mais jovens tendem a ter um nivel mais alto de
titulos de anticorpos neutralizantes. Ndo houve demonstragéo clara da inducao
de repostas celulares T. Os resultados dos estudos embasaram a progressao
para os estudos de fase lll, tendo sido optado pela formulagdo com a dosagem
de 3 ug.

Resultados de um estudo de fase Il (Estudo PRO-nCOV-1002 conduzido
na China) em 421 voluntarios saudaveis de 60 a 89 anos, ainda néo publicado,
foram preliminarmente divulgados pela empresa desenvolvedora da vacina
candidata, mostrando que apds duas doses da vacina, com intervalo de 28 dias,
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98% deles produziram anticorpos neutralizantes contra o virus (Média
geométrica de 42,2), sem registros de eventos adversos Sérios.
Foi iniciado na China, em outubro de 2020, um estudo de fase I/ll em criangas
e adolescentes saudaveis de 3 a 17 anos de segurancga e imunogenicidade da vacina
Os ensaios clinicos de fase Ill, duplo-cegos, randomizados e controlados
por placebo para avaliar a eficacia e seguranca da vacina inativada, adsorvida,
em profissionais de saude e adultos com 18 a 59 anos de idade, e maiores de
60 anos, em esquema de 2 doses (com 14 dias de intervalo) estdo ocorrendo
no Brasil, Indonésia e Turquia. O recrutamento teve datas de inicio em 21 de
julho de 2020 (NCT04456595), 10/08/2020 (NCT04508075 e INA-WXFMOYX) e
14 de setembro (NCT04582344), prevendo a participacao de 13.060, 1.620 e
13.000 voluntarios, respectivamente.
No Brasil, o estudo esta sendo conduzido pelo Instituto Butantan, em 17
centros de pesquisas. Em 19-Out-2020, com 12.000 doses administradas,
sendo a metade no grupo placebo, foram anunciados resultados preliminares
com auséncia de relato de reacdes adversas sérias a vacinacao. As reacoes
mais frequentes foram dor no local de aplicagéo (19%) e cefaleia (15%).
De acordo com o governo Chinés a vacina esta aprovada para uso
limitado desde 07/2000 para grupos especiais: atividades de elevado risco,
profissionais da saude, inspetores portuarios e pessoal de servicos publicos.

1.b. Vacina SARS-CoV-2 (cepa WIV04) inativada. Wuhan Institute of
Biological Products / China National Biotec Group (CNBG)/ China National
Pharmaceutical Group / Sinopharm.

A vacina é composta de SARS-CoV-2 (cepa WIV04) cultivado em células Vero,
inativado com B-propiolactona e adsorvida em 0,5 mg de hidroxido de aluminio.

A vacina deve ser conservada em temperaturas de 2°C a 8°C, administrada
por via intramuscular, com apresentacao de 0,5 mL por dose.

Nos estudos de fase 1, 96 voluntarios de 18 a 59 anos receberam trés
doses da vacina em diferentes concentragdes (2,5; 5; e 10 ug/dose), com
intervalo de 28 dias entre cada uma das doses. No estudo de fase 2, 224
adultos voluntarios de 18-59 anos receberam duas doses da vacina na
concentracéo de 5 pg/dose, com intervalo de 14 ou 21 dias.

Os eventos adversos mais frequentemente observados foram leves e de
curta duragéo, caracterizados principalmente por dor no local da aplicagao e
febre, sem registro de eventos adversos sérios. Os dados de imunogenicidade
mostraram que houve adequada resposta imune com presenca de titulos
meédios geomeétricos de anticorpos neutralizantes no 14° dia apdés a terceira
dose nos trés grupos estudados na fase 1, assim como no 14° dia ap6s duas
doses da vacina (com 14 ou 21 dias de intervalo), respectivamente 121 (IC95%,
95-154) e 247 (IC95%, 176-345), no estudo de fase 2.

135



Os estudos de fase 3 estdo sendo conduzidos no Per, Emirados Arabes
Unidos e Marrocos, sem resultados disponiveis.

1.c. Vacina BBIBP-CorV (cepa HB02). Beijing Institute of Biological

Products/China National Biotec Group (CNBG)/China National Pharmaceutical
Group / Sinopharm.

A vacina BBIBP-CorV é composta do SARS-CoV-2 (cepa 19nCoV-CDC-
TanHBO02), cultivado em células Vero, inativado com B-propiolactona e
adsorvido em hidroxido de aluminio (0,45 mg/mL). A vacina deve ser
conservada em temperaturas de 2°C a 8°C, administrada por via intramuscular,
com apresentacao de 0,5 mL por dose.

Estudo de fase 1/2 mostrou que a vacina candidata inativada SARS-CoV-
2 BBIBP-CorV foi bem tolerada, imunogénica e segura em adultos saudaveis de
18 a 80 anos de idade, soronegativos para a covid-19 a entrada no estudo.
Duas doses (nos dias 0 e 28), em qualquer uma das concentragdes (2 ug, 4 ug
e 8 ug), nos dois grupos etarios (18 a 59 anos e 260 anos), induziu a produgao
de anticorpos neutralizantes em 100% dos vacinados. Reacdes adversas leves,
incluindo dor e febre, foram observadas, mas nenhuma reacdo adversa grave
foi relatada.

Estudos de fase 3 em adultos saudaveis estdo sendo realizados nos
Emirados Arabes Unidos (15 mil voluntarios maiores de 18 anos) e na Argentina
(3000 voluntéarios de 18 a 85 anos), ainda sem resultados disponiveis.

2. Vacinas de proteinas subunitarias:

As vacinas de proteinas subunitarias baseiam-se em peptideos sintéticos
ou em antigenos recombinantes proteicos. A maioria das vacinas de
subunidade contra 0 SARS-CoV-2 em desenvolvimento sdo baseadas na
proteina S em sua forma completa ou em dominios especificos contemplados
na proteina S, como a por¢cao RBD (receptor binding domain). A proteina N, que
em estudos com 0s outros coronavirus zoonéticos (SARS-CoV-1 e MERS-CoV)
mostrou-se um alvo de anticorpos, expressando epitopos indutores de
respostas de células T, também esta sendo estudada em algumas vacinas
candidatas.

A expressao da proteina S ndo é de simples execucéao, limitando a
possibilidade de producdo em larga escala das vacinas candidatas. O antigeno
RBD é de mais facil expresséao; entretanto, apesar de sua elevada capacidade
de ligacdo aos anticorpos neutralizantes, ndo tem outros epitopos neutralizantes
gue estdo presentes na proteina S completa. Esta caracteristica pode tornar as
vacinas baseadas em RBD mais susceptiveis ao impacto de mutagdes
antigénicas no virus do que as vacinas que incluem a proteina S completa.
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Outra estratégia para o desenvolvimento de vacinas baseadas em proteinas € a
utilizacao das chamadas VLPs (virus-like particles), que consistem em
envelopes virais tri-dimensionais, desprovidos de material gendémico.

A auséncia de particulas infecciosas nas vacinas de proteinas
subunitérias antecipa um perfil adequado de seguranca e elimina potenciais
preocupacdes relacionadas a inativacao viral ou eventual reversao de
viruléncia. Outra vantagem destas candidatas é a experiéncia com o uso desta
plataforma para outras vacinas ja licenciadas e em uso, como por exemplo as
vacinas recombinantes de influenza. Preocupac¢fes em relacdo a
imunogenicidade destas proteinas subunitarias selecionadas motivaram a
necessidade da adicdo de adjuvantes a estas vacinas candidatas, com o
objetivo de otimizar a resposta imune por elas induzida.

Diferentes sistemas, incluindo células de mamiferos, de insetos,
bactérias, leveduras e plantas, estdo sendo utilizados para a expressao destas
proteinas recombinantes selecionadas.

A vacina candidata de proteina subunitaria em fase mais adiantada, que

a seguir descreveremos em maiores detalhes, é a desenvolvida pelo laboratério
Novavax (EUA) e provisoriamente denominada NVX-CoV2373.

2.1. Vacina NVX-CoV2373 (Novavax Inc).

Esta vacina recombinante de nanoparticulas, inclui a glicoproteina da
espicula (S) em sua forma completa do virus SARS-CoV-2 (com base na
sequéncia genética do GenBank MN908947, nucleotideos 21563-25384),
otimizada para expressao em sistemas de baculovirus/células de inseto
Spodoptera frugiperda (Sf9). Foi adicionado a vacina um adjuvante a base de
saponina, o Matrix-M1. A vacina é formulada em apresentacéo liquida,
conservada entre + 2 e + 8 °C, com um volume de 0,6 mL e de administracao
intramuscular.

Os resultados dos estudos pré-clinicos com a vacina NVX-CoV2373,
realizados em roedores e primatas ndo humanos, mostraram inducao de
elevados titulos de anticorpos contra a proteina S com capacidade de bloquear
a ligacéo ao receptor ECA2 humano. A magnitude da resposta imune medida
por anticorpos neutralizantes para o0 SARS-CoV-2 foi superior a resposta
encontrada em plasma de individuos convalescentes, propiciando protecao
contra 0 SARS-CoV-2 nos animais quando desafiados com o virus. Além disso,
a vacina induziu respostas de células T CD4+ e CD8+ com dominéancia do
fendtipo T helper (Th1l), sem nenhuma evidéncia de indugéo de exacerbacgao de
doenca respiratoria associada a vacina.

Os estudos de fase I/ll foram realizados em voluntarios adultos saudaveis
de 18 a 59 anos, randomizados para receber duas doses da vacina
recombinante (5 pg e 25ug), com e sem o adjuvante Matrix-M1. Apos duas
doses da vacina em suas duas concentracdes (5 e 25 pg) com a adigéo do
adjuvante Matrix-M1, os voluntarios apresentaram robustas respostas de
anticorpos neutralizantes, que se correlacionaram com as respostas de
anticorpos IgG anti-S. Além disso, ap0s a segunda dose da vacina os titulos de
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anticorpos neutralizantes nos voluntarios foram superiores aos observados em
individuos com covid-19 acompanhados ambulatorialmente e similares aos de
individuos convalescentes de covid-19 hospitalizados. O beneficio da adicdo do
adjuvante Matrix-M1 ficou evidente na avaliacdo da na magnitude da resposta
de anticorpos e de células T, na inducdo de anticorpos funcionais e na
possibilidade de obtencéo de respostas satisfatorias mesmo com quantidades
menores do antigeno contemplado na vacina. A indugéo de robustas respostas
com anticorpos neutralizantes e de células T, com um fenoétipo
preponderantemente Thl s&o elementos importantes para antecipar um menor
risco de inducdo do fendbmeno de exacerbacdo de doenca induzida pela vacina
e cruciais na identificacao de vacinas candidatas promissoras. Em relagcéo aos
dados de seguranca, nao foi até o momento identificado nenhum evento
adverso sério ou eventos adversos de especial interesse, sem nenhuma
interrupcdo dos estudos atualmente em andamento. ApGOs a primeira e a
segunda doses da vacina uma pequena parcela dos participantes apresentou
reacdes moderadas ou intensas. As reacdes locais foram caracterizadas
principalmente por dor e sensibilidade no local da aplicagdo e as sistémicas por
cefaleia, mialgia, fadiga e mal-estar. A duracdo média das reacdes adversas,
guando presentes, foi de 2 dias ou menos tanto para a primeira como para a
segunda dose.

Um estudo de fase I, para avaliar a eficacia, seguranca e
imunogenicidade da vacina recombinante de proteina S com 5 ug do antigeno e
50 ug do adjuvante MatrixM1, esta atualmente sendo conduzido na Africa do
Sul com 4400 adultos que vivem com HIV e em adultos saudaveis, com término
programando para novembro de 2021.

Um estudo de Fase lll, para avaliar a eficacia, seguranca e
imunogenicidade da vacina, foi iniciado em setembro, com objetivo de incluir
15.000 adultos de 18 a 84 anos, no Reino Unido. Os voluntéarios receberéo duas
doses da vacina recombinante de proteina S com 5 ug do antigeno e 50 ug do
adjuvante Matrix-M1 ou placebo, administradas por via intramuscular, com 21
dias de intervalo entre elas. Esta planejado para novembro o inicio de um
estudo multicéntrico com participacéo de 30.000 adultos acima de 18 anos,
incluindo idosos acima de 65 anos, considerados de risco para a infec¢ao pelo
SARS-CoV-2, para avaliar a seguranca, imunogenicidade e eficacia da vacina.
Ao término do estudo, os voluntarios que tiverem recebido placebo terdo a
opcéao de receber a vacina recombinante em investigacao.

3. Vacinas de Vetor viral

Vacinas de vetores virais tém sido testadas como uma das plataformas
consideradas promissoras no desenvolvimento de uma vacina eficaz e segura
para a covid-19.

Estas vacinas utilizam virus (replicantes ou ndo replicantes) geneticamente

modificados que agem como vetores. Genes selecionados do SARS-CoV-2 séo

inseridos em um virus geneticamente modificado que ira, €ntao, ao infectar células

humanas, levar segmentos gendmicos selecionados para dentro das células, as
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guais passarao a produzir proteinas especificas do coronavirus, estimulando a

producédo de anticorpos contra 0 SARS-CoV-2

3.1. Vacina ChAdOx1nCoV-19 (Oxford-AstraZeneca).

A vacina ChAdOx1nCoV-19 (AZD1222) consiste huma vacina cujo vetor
viral € um adenovirus simio nao replicante (ou de replicacao deficiente), que
contém um segmento genémico do SARS-CoV-2 que expressa a glicoproteina
estrutural Spike (S).

Est4 sendo desenvolvida pela Universidade de Oxford em parceria com o
laboratorio AstraZeneca e consorcio Vaccines Manufacturing and Innovation
Centre, Pall Life Sciences, Cobra Biologics, HalixBV, Advent s.r.l., Merck KGaA,
the Serum Institute, Vaccitech, Oxford Biomedica e Jenner Institute.

Os estudos fases I/, registrados sob os cédigos NCT04400838,
EudraCT 2020- 001228-32 e ISRCTN90906759, referem-se a ensaio clinico
para determinar a eficicia, seguranca e imunogenicidade da vacina candidata
ChAdOx1nCoV-19, em esquema de 1 e 2 doses, com previsado de recrutamento
de 12.330 voluntarios no Reino Unido, distribuidos em 11 grupos de estudo. Os
grupos 1, 7 e 9 sdo compostos por adultos com idades entre 56-69 anos; 0s
grupos 2, 8 e 10 com adultos com idade de 70 anos ou mais; o grupo 3 por
criancas de 5 a 12 anos; e, 0s grupos 4, 5, 6 e 11, adultos de 18 a 55 anos. O
recrutamento do primeiro estudo de fase Il (NCT04400838) no Reino Unido
ocorreu em 28/05/2020. O estudo de fase Il registrado sob o nUmero
NCT04516746 refere-se a ensaio clinico para determinar a eficacia, seguranca
e imunogenicidade da vacina candidata ChAdOx1nCoV-19, em esquema 2
doses, administradas com intervalo de 28 dias. O recrutamento teve inicio em
17/08/2020 e estima incluir 30.000 participantes nos Estados Unidos. O estudo
de fase Il/11l (CTRI/2020/08/027170) refere-se a ensaio clinico para determinar a
eficacia, seguranca e imunogenicidade da vacina candidata Covishield (vacina
ChAdOx1 nCoV-19 fabricada no Serum Institute of India), administrada em
regime de duas doses com intervalo 28 dias, em adultos saudaveis entre 18 e
99 anos. O estudo iniciou o recrutamento em 24/08/2020 e estima incluir 1.600
participantes na india.

No Brasil, os estudos de fases Il/1ll e fase Il estdo registrados sob os
codigos ISRCTN89951424 e NCT04536051 e também se referem a ensaio
clinico para determinar a eficacia, seguranca e imunogenicidade da vacina
candidata ChAdOx1 nCoV-19, em esquema de 1 e 2 doses, distribuidos em 4
grupos, com intervalo entre as duas doses de 4 a 12 semanas. Ao todo, espera-
se recrutar 10.000 voluntarios com idade acima de 18 anos. O estudo iniciou 0
recrutamento em 20/06/2020 e ha trés centros envolvidos: Centro de Referéncia
para Imunobiologicos Especiais (CRIE) da Universidade Federal de Séo Paulo
(Unifesp), em S&o Paulo-SP, a Rede D’Or Séo Luiz, no Rio de Janeiro-RJ e 0
Hospital S&o Rafael, em Salvador-BA.
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Em 17 de agosto o estudo de fase Il iniciou nos EUA onde recrutara 30
mil participantes e ainda neste més, esta previsto o inicio do estudo de fase I/l
na india com 1.600 participantes. Em 06 de setembro, anunciado acordo com a
empresa CSL para a producao esperada de aproximadamente 30 milhdes de
doses da vacina, para fornecimento a Australia com primeiras doses
programadas para langamento no inicio de 2021.

No dia 20/07/2020 foi publicado um artigo, no periédico The Lancet, com
os resultados preliminares do ensaio clinico de fase I/1l, randomizado,
controlado, cego, para avaliar a seguranca, reatogenicidade e imunogenicidade
da vacina ChAdOx1 nCoV-19, em comparacdo com uma vacina conjugada
meningocadcica (MenACWY) como controle. Os voluntarios foram
aleatoriamente designados (1:1) para receber ChAdOx1nCoV-19 ou
MenACWY, ambas como injecao intramuscular no deltoide e em dose Unica.
Dez participantes foram designados para um grupo ndo randomizado e nao
cego que recebeu ChAdOx1nCoV-19 em um esquema de duas doses (intervalo
de 28 dias). A seguranca foi avaliada apés 28 dias da administracdo. Até maio
de 2020, 1077 participantes foram incluidos, sendo n= 543 no grupo
ChAdOx1nCoV-19 e n = 534 no grupo MenACWY e dez inscritos no grupo nao-
randomizado de ChAdOx1 nCoV-19. A idade média dos participantes foi de 35
anos (IQR 28-44 anos). 536 (49,8%) participantes eram do sexo feminino e 541
(50,2%) eram do sexo masculino, e a maioria dos participantes (979 [90,9%)])
eram brancos. Cinquenta e seis participantes do grupo ChAdOx1 nCoV-19 e 57
participantes do grupo MenACWY receberam paracetamol profilatico. Dentre
agueles que nao receberam paracetamol profilatico, 328 (67%) dos 487
participantes do grupo ChAdOx1 nCoV-19 e 180 (38%) dos 477 do grupo
MenACWY relataram dor apés a vacinacao, cuja intensidade era de leve a
moderada. Com o paracetamol profilatico, a dor foi relatada por menos
participantes: 28 (50%) no grupo ChAdOx1 nCoV-19 e 18 (32%) no grupo
MenACWY, de intensidade leve em ambos. Fadiga e dor de cabeca foram as
reacdes sistémicas mais comuns. No grupo ChAdOx1 nCoV-19, a fadiga foi
reportada em 340 (70%) dos participantes) sem paracetamol e 40 (71%) com
paracetamol e no grupo MenACWY, por 227 (48%) sem paracetamol e 26
(46%) com paracetamol. Dor de cabeca foi reportada no grupo ChAdOx1 nCoV-
19 por 331 (68%) participantes sem paracetamol e 34 (61%) com paracetamol e
no grupo MenACWY, por 195 (41%) voluntarios sem paracetamol e 21 (37%)
com paracetamol. Nao houve eventos adversos graves relacionados ao
ChAdOx1 nCoV19. No grupo ChAdOx1 nCoV-19, os anticorpos contra a
proteina de SARS-CoV-2 atingiram o pico no dia 28 (n = 127) e permaneceram
elevados no dia 56 (n = 43) nos participantes que receberam apenas uma dose;
e aumentou no dia 56, nos dez participantes que receberam uma dose de
reforco. Para os autores, a ChAdOx1 nCoV-19 mostrou um perfil de seguranca
aceitavel, sendo que o reforgo imunoloégico aumentou as respostas de
anticorpos. Esses resultados preliminares apoiam a avaliagdo dessa vacina em
um estudo de fase Il que esta em andamento.

Em 27/06/2020, o Ministério da Saude realizou coletiva de imprensa
anunciando as tratativas para acordo de cooperacao tecnologica para
viabiliza¢do do acesso do Brasil a vacina de Oxford/AstraZeneca. O referido
acordo seréa formalizado entre AstraZeneca e Fundacdo Oswaldo Cruz, por
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meio do Instituto de Tecnologia em Imunobioldgicos (Bio-Manguinhos), e prevé
a aquisicao de insumo (IFA) para 100,4 milhdes de doses da vacina e a
transferéncia de tecnologia, mediante Contrato de Encomenda Tecnologica
(Etec) para vacina contra a covid-19 e Contrato de Transferéncia de Tecnologia
de Producao da Vacina (CTT), respectivamente. Em recente comunicacao feita
pela empresa AstraZeneca a sua capacidade de producéao foi estimada em até
3 bilhdes doses.

Esta vacina faz parte do portfélio da iniciativa COVAX Facility, pilar de
vacinas do Access to covid-19 Tools Accelerator (ACT Accelerator) e
mecanismo conjunto da Organiza¢do Mundial de Saude (OMS), Gavi The
Vaccine Alliance (GAVI) e Coalition for Epidemic Preparedness Innovations
(CEPI).

3.2 Vacina Ad26.COV2.S (Janssen).

A vacina Ad26.COV2.S, previamente denominada de Ad26COVS1, é
uma vacina composta de um vetor recombinante do Adenovirus humano tipo
26, de replicacao deficiente, construido com o segmento genémico responsavel
pela codificagédo da proteina spike (S) do SARS-CoV-2. A vacina candidata esta
sendo desenvolvida pela Janssen Pharmaceutical Companies/ Beth Israel
Deaconess Medical Center/ Emergent BioSolutions/ Catalent, da Bélgica. A
vacina candidata Ad26.COV2.S da Janssen utiliza a plataforma de tecnologia
AdVac (Adenoviral vaccine) desenvolvida pela Crucell Holland BV (agora
Janssen Vaccines & Prevention BV), previamente utilizada na vacina de Ebola e
nas vacinas candidatas contra o virus da imunodeficiéncia humana (HIV), virus
influenza, virus respiratério sincicial (VRS), virus Zika e contra a malaria.

A vacina permanece estavel por dois anos a -20°C e, por pelo menos trés
meses entre 2°C e 8°C. Isso torna a vacina candidata compativel com a rede de
frio disponivel no Brasil, ndo exigindo nova infraestrutura para a sua
distribuicao.

Estudo clinico multicéntrico de fase I/ll, randomizado, duplo-cego,
controlado por placebo para avaliar a seguranca, reatogenicidade e
imunogenicidade da vacina Ad26.COV2.S, com duas concentragdes diferentes
(5x10%° ou 1x10?! particulas virais), em esquemas de dose U(nica ou como um
esquema de duas doses espacadas por 56 dias em adultos saudaveis divididos
em trés coortes (de 18-55 anos: coorte 1a e 1b, com = 402 e; idosos saudaveis
com mais de 65 anos: coorte 3; n = 394). A vacina mostrou um adequado perfil
de reatogenicidade em ambos grupos etarios estudados, com menores taxas de
eventos adversos observadas no grupo acima de 65 anos. O evento adverso
local mais frequente foi dor no local da injecao e os eventos adversos
sistémicos mais frequentes foram fadiga, cefaleia e mialgia. Ap6s uma Unica
dose, a proporgao de voluntérios com resposta de anticorpos neutralizantes
(concentracgao inibitéria de 50% - IC50) foi de 92% no dia 29 apds a imunizacéo
na coorte 1a, com titulos geométricos medios (GMTSs) de 214 (IC 95%: 177;
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https://c212.net/c/link/?t=0&l=pt&o=2925902-1&h=2198516263&u=https%3A%2F%2Fc212.net%2Fc%2Flink%2F%3Ft%3D0%26l%3Den%26o%3D2925902-1%26h%3D1181941441%26u%3Dhttps%253A%252F%252Fwww.janssen.com%252Finfectious-diseases-and-vaccines%252Fpatented-technologies%26a%3DAdVac%25C2%25AE%2Btechnology&a=AdVac%C2%AE
https://c212.net/c/link/?t=0&l=pt&o=2925902-1&h=2198516263&u=https%3A%2F%2Fc212.net%2Fc%2Flink%2F%3Ft%3D0%26l%3Den%26o%3D2925902-1%26h%3D1181941441%26u%3Dhttps%253A%252F%252Fwww.janssen.com%252Finfectious-diseases-and-vaccines%252Fpatented-technologies%26a%3DAdVac%25C2%25AE%2Btechnology&a=AdVac%C2%AE

259) e 92% com GMTs de 243 (IC 95%: 200; 295) para as doses de 5x10%° e
1x10%! particulas virais, respectivamente. Um perfil de imunogenicidade
semelhante foi observado para os participantes na coorte 3, com 90% de
soroconversao e GMTs de 221 (IC 95%: 160; 307) e 91% de soroconversao
com GMTs de 210 (IC 95%: 155; 285] no 29° dia ap6s uma dose da vacina nas
concentracdes de 5x10%° e 1x10*! particulas virais, respectivamente.

A soroconverséo para anticorpos S por ELISA foi observada em 99% dos
participantes da coorte 1a com GMTs de 528 (IC 95%: 442; 630) e GMTs de
695 (IC 95%: 596; 810), para as doses 5x10° ou 1x10'? vp, respectivamente, e
em 100% da coorte 3 com GMTs de 507 (IC de 95%: 181; 1418) e 248 (IC de
95%: 122; 506), doses 5x10%° ou 1x10!? particulas virais, respectivamente. No
dia 14 apds a imunizacédo, as respostas de células T CD4 + especificas
produtoras de citocina Thl foram medidas em 80% e 83% de um subconjunto
de participantes na coorte la e 3, respectivamente, com nenhuma ou muito
baixas respostas Th2, indicativas de um fenétipo predominante Thl em ambas
as coortes. As respostas das células T CD8 + também foram robustas em
ambas as coortes 1a e 3, para ambas as doses. Os autores concluem que o
perfil de seguranca e imunogenicidade ap6s dose Unica déo suporte para o
desenvolvimento clinico adicional de Ad26.COV2.S em dose de 5x10%° vp,
como uma vacina potencialmente protetora contra covid-19.

O estudo de fase Il (NCT04505722), caracteriza-se como ensaio clinico
randomizado, duplo-cego, controlado por placebo para avaliar a eficacia e
seguranca de uma Unica dose de Ad26.COV2.S para a prevencédo de covid-19
em 60.000 adultos com 18 anos ou mais. O recrutamento ocorre em 178
centros de pesquisa ao redor do mundo, incluindo 22 centros no Brasil.

No Brasil: Em 18/08/2020 a Anvisa publicou a aprovacéo para a
conducéo do ensaio clinico de fase Il (VAC31518C0OV3001) que pretende
incluir 7 mil participantes, em 7 estados (Sdo Paulo, Rio Grande do Sul, Rio de
Janeiro, Parand, Minas Gerais, Bahia, Rio Grande do Norte, Santa Catarina e
Pard). Além do Brasil, Estados Unidos, Chile, Colémbia, México, Peru, Filipinas,
Africa do Sul e Ucrania também participam desta fase.

3.3. Vacina Ad5-nCoV. CanSino Biological Inc./Beijing Institute of
Biotechnology.

A vacina_Ad5-nCoV é uma vacina composta de um vetor do Adenovirus
5, de replicacéo deficiente, construido com o segmento genémico responsavel
pela codificacdo da proteina spike (S) completa do SARS-CoV-2. A vacina
candidadata esta sendo desenvolvida pelo laboratério CanSino Biological
Inc./Beijing Institute of Biotechnology, da China.

A vacina é de administracdo intramuscular, deve ser conservada entre 2°C e

8°C com apresentacao de 5 x 10° particulas virais em 0,5mL.

Nos estudos de fase |, 108 voluntarios de 18 a 60 anos de idade foram
alocados para receber uma dose da vacina em trés diferentes concentracdes
(5x10%°, 1x10%, e 1,5x10 particulas virais). A maioria das reacdes adversas
relatadas nos 3 grupos foram leves ou moderadas em gravidade. Nenhum
evento adverso sério foi observado no prazo de 28 dias apés a vacinacéo. Os
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anticorpos ELISA e os anticorpos neutralizantes aumentaram significativamente
no dia 14, e atingiram o pico 28 dias ap0s a vacina¢cao. Resposta especifica de
células T atingiu o pico no dia 14 apos a vacinagéo.

Soroconversao (definida como aumento > 4 vezes nos titulos de
anticorpos quando comparados com o baseline) para anticorpos ELISA no 28°
dia apoés a vacinacéo foi observada em 97%; 94% e 100% dos voluntarios nas
doses baixa, média e alta. Para anticorpos neutralizantes a soroconverséo foi
demostrada em 50%; 50% e 75% dos voluntarios que receberam as doses
baixa, média e alta, respectivamente.

Média geométrica dos titulos de anticorpos (GMT) foi, respectivamente,
para as doses baixa, média e alta: 615,8; 806 e 1445,8 (anticorpos ELISA) e
14,5; 16,2 e 34,0 (anticorpos neutralizantes).

Na avaliagédo das respostas de células T, IFNy-ELISpot especifico para
glicoproteina spike do SARS-Cov-2 foi demostrada em 83 a 97% entre 0s
diferentes grupos. Namero médio de células formadoras de spot por 100.000
células foi 20,8 (dose baixa); 40,8 (dose média); 58,0 (dose alta).

Nos estudos de fase Il 508 voluntarios, maiores de 18 anos, receberam a
vacina candidata (doses de 1x10!! ou 5x102° particulas virais) ou placebo.
Soroconversao para anticorpos neutralizantes no dia 28 apds a vacinacao foi
observada em 59% e 47% nos grupos 1x10! e 5x10%° particulas virais; com
GMTs de 19,5 e 18,3 respectivamente. Nos voluntarios acima de 55 anos houve
uma tendéncia de menores respostas imunes.

Resposta especificas IFNy-ELISpot no dia 28 foram observadas em 90%
e 88% dos grupos 1x10*! e 5x101° particulas virais, respectivamente. Mediana
de 11 e 10 células formadoras de spot por 100.000 células mononucleares
periféricas (aumentos de mais de 10 vezes nos dois grupos). Sem diferenca
entre os dois grupos de dose.

Nenhum evento adverso sério até 28 dias apds a vacinacdo. Eventos
adversos nos primeiros 14 dias ap6s a vacinacgao foram relatados por 72% e
74% dos voluntarios nos grupos vacinados com as doses de 1x10*! e 5x10%°
particulas virais, respectivamente. Eventos adversos severos foram relatados
por 9% e 1% nos grupos vacinados com as doses de 1x10%te 5 x 10%°
particulas virais. Os eventos mais comuns nos grupos intervencao, para as duas
dosagens foram: dor local (57% e 56%); febre (32% e 16%); cefaleia (29% e
28%); fadiga (42% e 34%); mialgia (15% e 18%); artralgia (13% e 10%)

Estudos de fase Ill com objetivo de incluir 40.000 voluntarios acima de 18
anos estédo sendo conduzidos no Canada e na China, sem resultados disponiveis.

3.4. Vacina Gam-covid-Vac. Gamaleya Research Institute of Epidemiology and

Microbiology, Health Ministry of the Russian Federation.

A vacina Gam-covid-Vac consiste em dois componentes recombinantes
vetoriais de replicacao deficiente, Adenovirus Ad26 (rAd26) e Adenovirus 5
(rAd5), ambos com o segmento genémico responsavel pela codificagdo da
proteina spike (S) completa do SARS-CoV-2.
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A vacina deve ser administrada por via intramuscular, e € apresentada
em duas formula¢bes, uma congelada com 0,5 mL, que deve ser conservada a -
18°C e outra liofilizada, que deve ser conservada entre 2°C e 8°C, com
necessidade de reconstituicdo com 1 mL de agua para injecdo. Ambos 0s
componentes (rAd26 e rAd5) contém 10! particulas virais por dose.

Estudos de fase I/l foram conduzidos em 76 voluntarios saudaveis de 18
a 60 anos em dois hospitais na Russia. Na fase | voluntarios receberam uma
dose da vacina com o componente rAd26 ou o componente rAd26 e na fase 2
0s voluntéarios receberam duas doses (uma com o componente rAd26 e a outra
com o componente rAd5) com 21 dias de intervalo.

A vacina foi bem tolerada e produziu respostas imunes humorais e
celulares em adultos saudaveis. Ambas as formulacdes de vacinas foram
seguras e bem toleradas. Os eventos adversos mais comuns foram dor no local
da injecao (44 [58%)]), hipertermia (38 [50%]), cefaleia (32 [42%)]), astenia (21
[28%]), mialgia e artralgia (18 [24%]). A maioria dos eventos adversos foi leve e
nenhum evento adverso serio foi detectado.

As respostas IgG foram observadas em todos os participantes, com
titulos médios geométricos significativamente superiores aos relatados em
pessoas que se recuperaram da covid-19. Os anticorpos para 0 SARS-CoV-2 e
anticorpos neutralizantes aumentaram significativamente no dia 14 e
continuaram a aumentar durante todo o periodo de observacdo. Respostas
especificas de células T atingiram o pico no dia 28 apés a vacinacao
Soroconversao para anticorpos neutralizantes no D28: rAd26-

S

(congelada/liofilizada): 66,7%/55,6%; rAd5-S (congelada/liofilizada): 66,7%/88,9%;
rAd26 + rAd5 (congelada/liofilizada): 95%/95%
Resposta imune celular no D14 ou D28, com aumento na producéo de
IFN gamma antigeno especifico por células mononucleares periféricas medidas
por ELISA: rAd26-S (congelada/liofilizada): 100% / 66,7%; rAd5-S
(congelada/liofilizada): 100% / 100%; rAd26 + rAd5 (congelada/liofilizada): 100%
Participantes com resposta imune celular CD4+ e/ou CD8+: rAd26-S
(congelada/liofilizada): 77,78% / 77,78%; rAd5-S (congelada/liofilizada): 88,89%
[ 77,78%; rAd26 + rAd5 (congelada/liofilizada): 95% / 100%

4. Vacinas de RNA Mensageiro (RNAm)

As vacinas de RNAmM baseiam-se na introducao da informacédo genética
responsavel pela codificacdo de um determinado antigeno viral nas células do
individuo, programando estas células a produzirem o antigeno do virus alvo. A
presenca destes antigenos ira estimular a resposta imune, com producéo de
anticorpos e inducéo de imunidade celular. A plausibilidade de seguranca
destas vacinas é amparada na auséncia de integragdo do RNAm injetado ao
genoma do individuo vacinado. As vacinas de RNAmM apresentam o atrativo da
possibilidade de producéo rapida de grande quantidade de doses, ndo havendo,
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entretanto, até a data de hoje vacinas licenciadas e em uso que utilizem esta
tecnologia.

Existem 2 vacinas que utilizam esta tecnologia, j& em Fase 3, uma delas
desenvolvida pela Pfizer/BioNTech/Fosun Pharma e a outra pela
Moderna/National Institute of Allergy and Infectious Diseases (NIAID) / Lonza.

4.1. Vacina BNT162b2 - BioNTech-Pfizer.

Apos a realizacao dos estudos de fase 1, com diferentes formulacdes e
dosagens das vacinas candidatas de RNAm, em adultos saudaveis de 18 a 55
anos e de 65 a 85 anos, a empresa desenvolvedora da vacina optou por seguir
com a candidata denominada BNT162b2 nos estudos de fase 2/3. Esta
candidata é formulada em nanoparticulas lipidicas, codificando a proteina S
completa do SARS-CoV-2 ancorada a membrana, na concentracdo de 30 pg.

Administrada por via intramuscular, a vacina necessita armazenamento
em freezer a -70°C. Em recipientes de transporte, com gelo seco, a vacina pode
permanecer por até 15 dias e em refrigeradores normais (2 a 8°C) pode
permanecer até 5 dias.

A deciséo por esta formulacdo baseou-se no seu perfil

de reatogenicidade (associou-se a uma menor incidéncia de
eventos adversos) com similar imunogenicidade, tendo demostrado
inducdo de resposta imunes com anticorpos neutralizantes em
titulos comparaveis ou até mesmo superiores aos observados em
individuos convalescentes de covid-19. O beneficio da segunda
dose foi evidenciado em ambos os grupos de adultos incluidos no
estudo de fase 1.

N&o foram até o momento identificados eventos adversos sérios relacionados a
vacina.

Os estudos de fase 3 com a vacina a vacina BNT162b2 ja incluiram
aproximadamente 44.000 participantes em 6 paises, incluindo o Brasil. No dia
18 de novembro a empresa divulgou um comunicado a imprensa, antecipando
resultados preliminares que mostraram eficacia de 95% da vacina para prevenir
doenca, consistente nos diversos grupos etarios de adultos estudados, incluindo
0s maiores de 65 anos, onde a eficicia da vacina foi de 94%. A vacina mostrou
um perfil de reatogenicidade, sem detecgédo de nenhum adverso sério. Eventos
adversos considerados graves foram observados em uma pequena parcela dos
vacinados (< de 5%), caracterizados por fadiga e cefaleia. A empresa
comunicou ter condi¢des de produzir mais de 1 bilhdo de doses da vacina até o
fim de 2021.
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4.2. Vacina mRNA-1273. MODERNA-NIH.

A vacina candidata mRNA-1273, desenvolvida por uma
parceria entre o National Institute of Allergy and Infectious Disease
(NIAID) dos EUA com o laboratério Moderna, é baseada na
codificacdo de uma forma estavel de pré-fusdo, completa, da
proteina spike (S) do SARS-CoV-2. A exemplo das demais vacinas
candidatas de RNAm, a vacina mRNA-1273 também é formulada
em nanoparticulas lipidicas que agem como transportadoras do
RNAmM.

A vacina deve ser administrada por via intramuscular e deve ser conservada
em freezer a — 20°C por até 6 meses e em temperaturas de 2° a 8 °C por até 30 dias.

Os estudos de fase 1 com escalonamento de doses para avaliar a
seguranca e imunogenicidade da vacina mRNA-1273 incluiram 45 adultos
saudaveis com idade entre 18 e 55 anos. A vacina foi administrada em duas
doses com 28 dias de intervalo entre elas em trés diferentes concentracdes (25
Mg, 100 pg ou 250 ug). A vacina foi também estudada em 40 adultos >56 anos
em 2 concentragdes (25 e 100 ug), também em esquema de duas doses com
28 dias de intervalo. Nestes estudos de fase 1, a vacina mRNA-1273 induziu
respostas imunes anti-SARS-CoV-2 em todos 0s participantes e nenhuma
preocupacao de seguranca foi observada, respaldando a progressao dos
estudos para as fases 2/3. O perfil de reatogenicidade mais favoravel aliado a
elevadas respostas de AC neutralizantes e inducéo de imunidade celular T
CD4+, com predominio Th1, motivaram a decisdo de prosseguir o
desenvolvimento da vacina candidata utilizando a dosagem de 100ug na sua
composicao.

Os estudos Fase 3 conduzidos nos Estados Unidos, incluiram 30.000
voluntarios de idade superior a 18 anos, de etnias diversas e com pelo menos
7000 deles com mais de 65 anos. No dia 15 de novembro o National Institute of
Health (NIH) reportou uma analise preliminar, baseada em 95 casos de covid-19
sintoméaticos entre os voluntarios.

Neste comunicado a vacina candidata se mostrou segura e bem tolerada, com
uma taxa de eficacia estatisticamente significativa de 94,5% na prevencéo de
doenca sintomética (90 dos casos de covid-19 ocorreram no grupo placebo e 5
no grupo vacinado). Houve ainda a detecc¢ao de 11 casos de covid-19 grave
entre os 95, todos em voluntéarios do grupo placebo.
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ANEXO II. Descrigdo dos grupos prioritarios e recomendacfes para vacinagao.

Populacéo-alvo

Trabalhadores
de Saude

Pessoas de 80 anos
e mais

Pessoas de 75 a 79
anos

Pessoas de 70 a 74
anos

Pessoas de 65 a 69
anos

Pessoas de 60 a 64
anos

Populagéo indigena

Grupo com
comorbidades*

Definicédo

Trabalhadores dos servigos de saude séo todos
aqueles que atuam em espagos e
estabelecimentos de assisténcia e vigilancia a
salde, sejam eles hospitais, clinicas,
ambulatérios, laboratérios e outros locais. Desta
maneira, compreende tanto os profissionais da
salide — como médicos, enfermeiros,
nutricionistas, fisioterapeutas, terapeutas
ocupacionais, biélogos, biomédicos,
farmacéuticos, odontologistas, fonoaudidlogos,
psico6logos, servigos socais, profissionais de
educacdo fisica, e seus respectivos técnicos e
auxiliares — quanto os trabalhadores de apoio,
como recepcionistas, segurancas, pessoal da
limpeza, cozinheiros e auxiliares, motoristas de
ambulancias, e outros, ou seja, aqueles que
trabalham nos servicos de saldde, mas que ndo
estdo prestando servigos direto de assisténcia a
saude das pessoas. Inclui-se, ainda, aqueles
profissionais que atuam em cuidados domiciliares
como os cuidadores de idosos e doulas/parteiras,
bem como funcionarios do sistema funerario que
tenham contato com cadaveres potencialmente
contaminados.

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

Indigenas com 18 anos ou mais atendidos pelo
conformidade com a

Subsistema de Atencdo a Saude Indigena.

Para individuos com comorbidade ja descritas,
de acordo com a faixa etaria indicada pela
Anvisa. (Diabetes mellitus; hipertenséo arterial
sistémica; doenga pulmonar obstrutiva crénica;
doenca renal; doencgas cardiovasculares e
cerebrovasculares; individuos transplantados de

Recomendagdes

Para o planejamento da
acdao, torna-se oportuno a
identificacéo dos servigcos e o
levantamento do quantitativo
dos trabalhadores de saude
envolvidos na resposta
pandémica nos diferentes
niveis de complexidade da
rede de saude. O
envolvimento de associa¢cfes
profissionais, sociedades
cientificas, da direcao dos
servigos de saude e dos
gestores, na mobilizagédo dos
trabalhadores, poderao ser
importantes suporte para os
organizadores, seja para o
levantamento, seja para
definir a melhor forma de
operacionalizar a vacinacao.
Nessa estratégia sera
solicitado documento que
comprove a vinculagéo ativa
do trabalhador com o servigo
de saude ou apresentacao
de declaragdo emitida pelo
servigo de saude.

Sera solicitado documento que
comprove a idade

A vacinacao sera realizada em

organizacdo dos Distritos

Sanitarios Especiais Indigena

(DSEI) nos diferentes

municipios
Mantém-se a necessidade
de prescricdo médica
especificando o motivo da
indicacéo da vacina, que
devera ser apresentada no
ato da vacinacao.
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6rgao solido; anemia falciforme; obesidade grave
(IMC=40).

Professores, nivel
béasico ao superior

Forcas de Seguranca
Salvamento

Armadas (Marinha, Exército e Aeron4utica).

Funcionarios do

Fonte: CGPNI/DEVIT/SVS/MS

Todos os professores das escolas publicas e
privadas.

Policiais federais, militares e civis; bombeiros
militares e civis e, membros ativos das Forcas

Nessa estratégia sera
solicitado documento que
comprove a vinculacéo ativa
do professor com a escola
ou apresentacgado de
declaracdo emitida pela
escola.
Nessa estratégia sera e
solicitado documento que
comprove a vinculagéo ativa

com o servico de for¢cas de
seguranga, salvamento e

sistema prisional, ou
Agentes de custddia. sistema prisional

apresentacéo de declaracédo
emitida pelo servico em que atua.

ANEXO Il Bases Legais e

Financiamento

Bases legais

RDC n° 50 de 21 de fevereiro
de 2002

Portaria N° 48, de 28 de julho
de 2004

Portaria N° 2.682, de 7 de
novembro de 2013

Portaria n. 3.992, de 28 de
dezembro de 2017

Portaria n° 1.883 de 4 de
novembro de 2018

Regulamento Técnico destinado ao planejamento, programacao,
elaboracgéo, avaliagdo e aprovacgéo de projetos fisicos de
estabelecimentos assistenciais de saude, a ser observado em todo
territério nacional, na &rea publica e privada.

Institui diretrizes gerais para funcionamento dos Centros de
Referéncia para Imunobiolégicos Especiais - CRIE, define as
competéncias da Secretaria de Vigilancia em Saulde, dos Estados,
Distrito Federal e CRIE e da outras providéncias.

Estabelece procedimentos e critérios para o repasse de recursos
financeiros de investimento pelo Ministério da Saude destinados ao
fomento e aprimoramento das condigbes de funcionamento da Rede
de Frio no ambito dos Estados, do Distrito Federal e dos Municipios.
Dispde sobre as regras sobre o financiamento e a transferéncia dos
recursos federais para as agdes e 0s servigos publicos de saude do
SuUs

Orientou a necessidade da criagdo do perfil destas unidades no
Cadastro Nacional de Estabelecimentos de Saude (CNES),
viabilizado no segundo semestre de 2019.
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Decreto N° 10.212, DE 30 de
janeiro de 2020

Portaria n. 3.992, de 28 de
dezembro de 2017

Medida Proviséria n® 976, de 4
de junho de 2020

Lei n°® 13.979, de 6 de
fevereiro de 2020

Medida Proviséria n® 994, de 6
de agosto de 2020

Lei n° 12.401 de 28 de abril de
2011

RDC n° 348, de 17 de marco
de 2020

RESOLUCAO RE N° 2,556,
DE 21 DE JULHO DE 2020.

Publicado em: 21/07/2020 |
Edicéo: 138-A | Secdo:1
Extra | Pagina: 1. Orgao:
Ministério da Saude/Agéncia
Nacional de Vigilancia
Sanitaria/Segunda
Diretoria/Geréncia Geral de
Medicamentos e Produtos
Biologicos.

Lei 6.360, de 23 de setembro

de 1976

Promulga o texto revisado do Regulamento Sanitéario Internacional,
acordado na 582 Assembleia Geral da Organizacao Mundial de
Salide, em 23 de maio de 2005.

Versa sobre as regras sobre o financiamento e a transferéncia dos
recursos federais para as acoes e os servigos publicos de saude do
SuUs.

Abre crédito extraordinario, em favor do Ministério da Saude, no
valor de R$ 4.489.224.000,00, para o fim que especifica.

Disp6e sobre as medidas para enfrentamento da emergéncia de
saude publica de importancia internacional decorrente do
Coronavirus, onde no seu Art.4° define que fica dispensada a
licitacdo para aquisi¢cao de bens, servigos e insumos de salde
destinados ao enfrentamento da emergéncia de saude publica de
importancia internacional decorrente do Coronavirus.

Abre crédito extraordinario, em favor do Ministério da Saude, no
valor de R$ 1.994.960.005,00, para o fim que especifica, e da outras
providéncias.

Disp8e sobre a assisténcia terapéutica e a incorporacéo de
tecnologia em satde no ambito do Sistema Unico de Saude.

Define os critérios e 0s procedimentos extraordinarios e temporarios
para tratamento de peti¢cdes de registro de medicamentos, produtos
biolégicos e produtos para diagndstico in vitro e mudanca pés-
registro de medicamentos e produtos biolégicos em virtude da
emergéncia de saude publica internacional decorrente do novo
Coronavirus.

Vacinas BNT162 com RNA antiviral para imunizacéo ativa contra
covid-19 - ENSAIOS CLINICOS - Anuéncia em processo do Dossié
de Desenvolvimento Clinico de Medicamento (DDCM) - Produtos
Biologicos.

Disp0Oe sobre a Vigilancia Sanitaria a que ficam sujeitos os
Medicamentos, as Drogas, os Insumos Farmacéuticos e Correlatos,

Cosméticos, Saneantes e Outros Produtos, e da outras Providéncias.

Instituiu uma mudanca no protocolo de pesquisa da vacina de Oxford

Resolugédo-RE n° 2.895, de 6 contra a covid-19. Inclui a administracdo de uma dose de refor¢o para
de agosto de 2020 os voluntarios que estéo participando do estudo. Autorizou a

ampliacdo da faixa etaria para a realizacao dos testes (18 a 69 anos)

Institui a Camara Técnica Assessora em Imunizacao e Doencgas Portaria

GAB/SVS N°28,de 3 Transmissiveis.
https://www.in.gov.br/en/web/dou/-/portaria-gab/svs-n-28-de-3-desetembro-de-

de setembro de 2020

2020-275908261
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Resolugéo N° 8, de 9 de
setembro de 2020

Recomendacao Conjunta N° 1,

de 9 de setembro de 2020

Medida Proviséria 1003, de 24
de setembro de 2020

Medida Proviséria n® 1.004, de
24 de setembro de 2020.

RDC n°430 de 8 outubro de
2020

Instrucdo Normativa - IN N°
77, DE 17 de novembro de
2020

Portaria N° 3.190, de 26 de
novembro de 2020

Institui Grupo de Trabalho para a coordenagéo de esforgos da Uniéo
na aquisicao e na distribuicdo de vacinas contra a covid-19, no
ambito do Comité de Crise para Supervisdo e Monitoramento dos
Impactos da covid-19. https://www.in.gov.br/en/web/dou/-
[resolucao-n-8-de-9-de-setembrode-2020-276627239

Dispde sobre cuidados a comunidade socioeducativa, nos
programas de atendimento do Sistema Nacional de Atendimento
Socioeducativo

(SINASE), no contexto de transmissédo comunitaria do novo
Coronavirus (covid-19), em todo o territério nacional e d& outras
providéncias. https://www.in.gov.br/en/web/dou/-/recomendacao-
conjunta-n-1-de-9de-setembro-de-2020-278467073

Autoriza a adesédo do Brasil a alianga global coordenada pela
Organizacao Mundial da Saude (OMS) que reline governos e
fabricantes para garantir o desenvolvimento de uma vacina contra a
covid-19 e o acesso igualitario.

“Abre crédito extraordinario, em favor do Ministério da Saude, no
valor de R$ 2.513.700.000,00, para o fim que especifica, e da outras
providéncias. ”

https://leqgis.senado.leq.br/sdleg-
getter/documento?dm=8894916&disposition=inline

“Dispde sobre as Boas Préticas de Distribuicdo, Armazenagem e
Transporte de Medicamentos”. Esse plano observa todos os
requisitos que se relacionam com os objetivos da logistica dos
imunobioldgicos, afim de promover praticas seguras ao processo de
introducgdo da vacina contra covid-19.

Disp6e sobre o procedimento de submisséo continua de dados
técnicos para o registro de vacinas covid-19.
https://www.in.gov.br/en/web/dou/-/instrucao-normativa-in-n-77-de-
17de-novembro-de-2020-288986932

Institui o Gabinete de Crise da covid-19 e altera a Portaria n°®
188/GM/MS, de 3 de fevereiro de 2020, para dispor sobre o Centro
de Operagdes de Emergéncias para o novo Coronavirus (COE
covid19).
https://www.in.gov.br/en/web/dou/-/portaria-n-3.190-de-26-
denovembro-de-2020-290849829

ANEXO IV

COMPETENCIAS DAS TRES ESFERAS DE GESTAO
Constituem competéncias da gestao federal:

. A coordenacéo do PNI (incluindo a definicdo das vacinas dos
calendarios e das campanhas nacionais de vacinacéo), as estratégias e

as normatizacoes técnicas sobre sua utilizacao;

. O provimento dos imunobiologicos definidos pelo PNI, considerados

insumos estratégicos;
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. A gestéo do sistema de informacé&o do PNI, incluindo a consolidacéo e a
analise dos dados nacionais e a retroalimentacao das informacdes a
esfera estadual.

Constituem competéncias da gestao estadual:

. A coordenacao do componente estadual do PNI;

. O provimento de seringas e agulhas, itens que também séo
considerados insumos estratégicos;

. A gestéo do sistema de informacé&o do PNI, incluindo a consolidacéo e a
analise dos dados municipais, o envio dos dados ao nivel federal dentro
dos prazos estabelecidos e a retroalimentacéo das informacdes a esfera
municipal.

Constituem competéncias da gestdo municipal:

. A coordenacao e a execucao das acoes de vacinacao elencadas pelo
PNI, incluindo a vacinacao de rotina, as estratégias especiais (como
campanhas e vacinac¢fes de blogueio) e a notificacdo e investigacdo de

eventos adversos e 6bitos temporalmente associados a vacinacao;

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

. O descarte e a destinacéo final de frascos, seringas e agulhas
utilizados, conforme as normas técnicas vigentes;

. A gestéo do sistema de informag&o do PNI, incluindo a coleta, o
processamento, a consolidacdo e a avaliacdo da qualidade dos dados
provenientes das unidades notificantes, bem como a transferéncia dos
dados em conformidade com os prazos e fluxos estabelecidos nos
ambitos nacional e estadual e a retroalimentagdo das informacdes as
unidades notificadoras.
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Constituem competéncias da Secretaria Especial de Saude Indigena:

. Também é importante considerar a gestao do Subsistema de Atencao a
Saude Indigena (SASISUS) para operacionalizacdo da vacinacao contra
a covid-19, de competéncia da Secretaria Especial de Saude Indigena
(SESAI). Informa-se que os Conselhos Distritais de Saude Indigena
(CONDISI) serao consultados sobre a etapa de vacinacao dos Povos

Indigenas no ambito de cada Distrito Sanitario Especial Indigena.

- Quanto a logistica, informa-se que os Distritos Sanitarios Especiais
Indigenas (DSEI) sdo unidades gestoras descentralizadas do SASISUS,
sendo 34 unidades em todo o pais, que abrangem mais de um

municipio e, em alguns casos, mais de um estado.

. Com relagéo ao processo logistico da Rede de Frio para conservacao
dos imunobiolégicos, cada DSEI é responsavel pela organizacao e
articulacéo local. Geralmente, eles realizam essa organizacao
(planejamento, recebimento, armazenamento e distribuicdo) junto aos
municipios. Em alguns casos, ocorre diretamente com os estados ou
com a regional de saude.

. Os imunobioldgicos séo distribuidos, em sua maioria, diretamente do
municipio para as Equipes Multidisciplinares de Saude Indigena (EMSI),
as quais se responsabilizam, a partir dai, pelo acondicionamento

durante o transporte e acdes de vacinagcao nas comunidades indigenas.

. Para isso, cada Distrito apresenta diferentes estruturas, podendo utilizar
transporte aéreo, fluvial e/ou terrestre e acondicionamento em
refrigeradores domeésticos, a luz solar ou camaras frias, além de caixas
térmicas. Ressaltase que a energia também possui diferentes fontes de
alimentacao, podendo ser convencional, solar ou por gerador.

. Independentemente da estrutura local, cada EMSI realiza o
monitoramento continuo da temperatura, desde a retirada dos

imunobiolégicos nos municipios até a ida as aldeias, bem como no seu
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retorno aos municipios, preenchendo formulérios de controle

especificos, que sdo enviados as sedes administrativas.

. Continuamente os Distritos realizam processos de compra para
aquisicao de equipamentos e insumos de forma a atender suas
necessidades. Atualmente, os 34 DSEI contam com 287 refrigeradores
solares, que colaboram com as acdes de imuniza¢des nas comunidades

com maior dificuldade de acesso.

. Assim, para a organizacdo da logistica e planejamento da vacinagao
contra covid-19, avalia-se a necessidade de adotar uma estratégia
semelhante a utilizada para a operacionalizacdo da Campanha da

Influenza

(preenchimento de planilha de ajuste de distribuicdo por estado e municipio).

ANEXO V - Perguntas de pesquisa e desenhos de estudo para fase de
monitoramento pds marketing

Questdes relacionadas a seguranca

Eventos Adversos Pds Vacinacao (EAPV) sao quaisquer eventos
adversos a saude de um individuo que ocorrem com associacao temporal a
uma vacina podendo ou néo ter relacao causal com a mesma. Nos estudos de
fase 3 é possivel descrever a proporcao de eventos adversos comuns
atribuiveis a vacina, no entanto apenas apos o uso em larga escala torna-se
possivel a avaliagdo de eventos adversos raros. O Programa Nacional de
Imunizagdes ja conta com um sistema de vigilancia universal, do tipo passivo,
para Eventos Adversos Pés Vacinacao (EAPV), que incluem eventos adversos
pés-vacinal (com ou sem relacdo causal) bem como erros de imunizagao.

Com relagéo as vacinas covid-19 o capitulo “Protocolo de Vigilancia
Epidemiolégica e Sanitaria de Eventos Adversos Pés-Vacinagao” contido neste
documento descreve as acgdes que serdo realizadas em conjunto pelo Programa
Nacional de Imunizacdo e a ANVISA para a farmacovigilancia apés a introducéo
das vacinas covid-19 no territério nacional.

Os sistemas de notificacdo passiva de EAPV, apesar de gerarem
informacdes valiosas com relacdo ao descritivo de ocorréncia de eventos
adversos, usualmente ndo permitem estabelecer causalidade entre a ocorréncia
de EAPV e a vacina. Desta forma séo necessarios outros desenhos de estudos
gue estabelecam causalidade entre eventos adversos raros e vacinas.
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Considerando o historico de introducdo de outras vacinas, caracteristicas
relacionadas a fisiopatologia da covid-19, caracteristicas das plataformas de
vacina covid-19 em desenvolvimento e dados de estudos em animais a
Colaboracéao Brighton estabeleceu uma lista de Eventos Adversos de Interesse
Especial (EAIE) (link) que poderao estar relacionados as vacinas covid-19 e,
portanto, deverdo ser monitorados ativamente apos a implementacéo das
vacinas covid-19.

Ademais, outras questdes precisardo ser avaliadas, a seguir apresenta-
se uma lista de perguntas de interesse do Programa Nacional de Imunizagdes e
algumas consideracdes sobre desenhos de estudos para responder a essas
perguntas.

Perguntas de interesse:

. Qual é ataxa de incidéncia de EAPV entre as pessoas vacinadas para covid19
bem como as caracteristicas clinicas e epidemioldgicas (tempo, lugar e
pessoa)? Essa incidéncia esta dentro do esperado conforme os resultados dos

ensaios clinicos?

. Qual o perfil esperado de ocorréncia de EAIE na populacdo ndo vacinada
(linha de base) e na populacédo vacinada?

. Quais sao os fatores associados ao desenvolvimento de EAPV e/ou EAIE em
individuos vacinados?

. Qual é o perfil de seguranca da vacina em grupos especiais? A saber:
. Profissionais de saude;

. Gestantes e puérperas;

. Criancgas;

. Idosos;

. Imunossuprimidos;

. Pessoas com comorbidades;

. Indigenas e outras populacdes vulneraveis.
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Qual a resposta imune humoral e celular desenvolvida por individuos que
evoluem com eventos adversos graves.

Quais sdo os fatores genéticos associados ao desenvolvimento de eventos
adversos graves com forte relacdo causal com a vacina.

Quais eventos adversos podem ocorrer a longo/médio prazo apés a aplicacao
da vacina covid-19?

Quais eventos adversos graves terdo relacdo causal com a vacina?

Qual é o impacto da coadministracdo de outras vacinas com as vacinas covid-
19 na incidéncia de eventos adversos?

A incidéncia de EAPV e EAIE muda apés a aplicagdo da segunda dose da
vacina covid-19?
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Ha aumento de casos de EAPV ou EAIE, relacionados no tempo e/ou
espaco, que receberam a mesma vacina covid-19 (fabricante/lote)?
. Qual €& a avaliacdo dos atributos qualitativos (simplicidade,

aceitabilidade, flexibilidade, qualidade dos dados) e quantitativos
(sensibilidade, valor preditivo positivo, representatividade, estabilidade
e oportunidade), além da utilidade do sistema de vigilancia para EAPV
e EAIE?

. Qual é a ocorréncia de acidentes laborais nos vacinadores com a vacina

covid-19?

. Qual risco de exacerbagéo da covid-19 induzida pela vacinagédo?

Desenhos de estudo:

Poderao ser realizados estudos descritivos (relatos de casos, séries de
casos e estudos de avaliacao) e estudos analiticos (coortes de vacinados,
caso-controle aninhado as coortes e caso-controle).

A fonte de informacao desses estudos podera ser originada a partir de
estudos primarios (como investigacdes de campo ou estudos de coortes pré-
definidos), dados provenientes das ac¢des de vigilancia passiva e ativa de EAPV
e EAIE bem como avaliagdo de dados secundarios e correlacdo de bases de
dados nos diversos sistemas de informacédo do Ministério da Saude, tais como:

. Sistema de Informacgéo do Programa Nacional de Imunizac6es (SIPNI):

registro nominal de doses aplicadas;

. E-SUS/Notifica: registro de casos de sindrome gripal por covid-19,
EAPV e EAIE;

. Sistema de Informacéo de Vigilancia Epidemiolégica da Gripe (SIVEP-
Gripe):

registro de pacientes hospitalizados por Sindrome Respiratoria Aguda
Grave (SRAG) ou 0bitos por covid-19;
. Sistema de Informacao Hospitalar: registro de morbidade hospitalar a

partir das Autorizagdes de Internacdes Hospitalares (AlH);
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. Sistema de Informacdo de Mortalidade (SIM): registro de 6bitos por
meio da declaragdo de o6bitos (DO);

Sistema de Informacao para Nascidos Vivos (SINASC): registro de
puérperas e criangas a partir da declaragdo de nascidos vivos (DNV).

Questdes relacionadas a efetividade

Os dados de eficacia gerados por ensaios clinicos randomizados na
fase 3 de pesquisa clinica nem sempre irdo refletir as condi¢cdes observadas
em vida real. Fatores como condi¢des de armazenamento e administracao,
questdes relacionadas as populacdes envolvidas, tempo decorrido apos a
vacinacdo e mesmo fatores epidemioldgicos poderao afetar a efetividade de
uma vacina. Portanto o monitoramento de efetividade devera ser continuo e
sistematico, visando avaliar os diferentes fatores que poderéo impactar na
resposta imune em situacdes de vida real.

Perguntas de interesse:

Qual é a efetividade direta das vacinas covid-19?
. Qual é a efetividade indireta das vacinas covid-19?

. A efetividade e/ou imunogenicidade (celular e humoral) da vacina
covid-19 varia em populacdes especiais? A saber:

. Profissionais de saude;

. Gestantes e puérperas;

. Idosos;

. Imunossuprimidos;

. Pessoas com comorbidades;

. Indigenas e outras populagdes vulneraveis.
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. Quais sdo as caracteristicas clinicas e epidemiolégicas associadas
as falhas vacinais?

. Qual a influéncia da histéria pregressa de infeccfes naturais pelo
SARS-Cov2 e demais virus na resposta imune as vacinas covid-19?

. Quais sédo os fatores individuais e estruturais que podem estar
associados a falha vacinal?

Qual é o tempo de duracao da resposta imune celular e humoral para
covid19?
Qual é o impacto da coadministracdo com outras vacinas do

calendario vacinal na efetividade e/ou imunogenicidade das vacinas
covid-19?

Qual o papel do reforco natural na duragéo da protecao conferida pela

vacina

. Quais séo os mecanismos de agdo da vacina: bloqueio da infecgao,
modificacdo da morbidade e bloqueio da transmisséo (carga viral).

Qual é o impacto das variantes genémicas do virus na efetividade da

vacina.

Desenhos de estudo:
. Ensaios clinicos de coadministragdo com outras vacinas
. Ensaios clinicos com booster/doses de reforco

. Coortes de vacinados para avaliagdo de efetividade,
imunogenicidade, duracdo da resposta imune, fatores de risco para
falha vacinal.
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. Coortes de vacinados em grupos especiais (imunossuprimidos,
gestantes, puérperas, idosos)

. Estudos de correlacdo de bancos de dados.

. Estudos de transmiss&o domiciliar com a reconstrucéo da cadeia de
transmissao

. Estudos de caso controle para avaliacdo de efetividade da vacina
covid-19

. Sequenciamento gendmico de cepas da covid-19 em individuos com
falha vacinal e na populacéo geral.

Avaliacdo do impacto da introducao das vacinas covid-19:

Os principais objetivos da vacinacdo sao reduzir a morbimortalidade pela
covid1l9 e, em um segundo momento, promover o controle da transmisséo da
covid-19 na populacéo. Para atingir esses objetivos, no entanto, ndo basta a
existéncia de uma vacina(s) eficaz e segura, faz-se necessario ainda garantir
gue a(s) vacina seja(m)
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administrada(s) nos grupos pré-determinados, na taxa adequada e em tempo
oportuno, entre outros fatores. Desta forma o monitoramento do plano de
implantacéo transcende questdes relacionadas unicamente as vacinas
utilizadas e necessitara de estudos especificos para sua avaliacéo.

Perguntas de interesse:

Qual é a cobertura vacinal nos diferentes grupos e locais com indicacao
de vacinacéo para covid-19?

Qual é o impacto da vacinacdo com as diferentes vacinas na
epidemiologia da covid-19?

Quais sao as principais barreiras para ndo vacinagao da populagao-alvo?
Qual é a percepcao da populacdo em relacédo a vacina?

Qual a percepcao de risco e qual o impacto da vacinagcdo sobre
mudanc¢as comportamentais relacionadas a protecao individual (uso de

mascaras e higienizacdo das maos por exemplo).

Quiais sao os conhecimentos, as atitudes e as praticas da populacdo com
relacdo a vacina covid-19?

Quais sdo os conhecimentos, atitudes e praticas dos profissionais de
salde sobre a seguranca da vacina covid-19?

Quais sao os fatores associados a hesitacdo em vacinar?
Quais sdo os principais mitos em relagéo as vacinas?

Qual é a efetividade dos diferentes métodos de vacinacdo em massa
(extramuros, vacinagao em escolas e ambientes de trabalho, vacinagao
em postos de saude, etc) para atingir elevadas coberturas vacinais nos

grupos alvos para vacinacao.
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. Qual é o impacto populacional de diferentes estratégias de vacinacao
(grupos prioritarios, populacdo geral) na ocorréncia de casos graves e
Obitos por covid-19?

. Qual é o impacto no meio ambiente pela disposicéo final dos residuos da
vacinacao?

. Qual é a percepcéo da populacdo nao alvo da vacina pela priorizacdo de
grupos alvo na introducéo da vacina covid-19?

. Quais os riscos e beneficios associados ao uso de forma intercambiada
de diferentes vacinas, caso isso venha a ocorrer.

. Qual o impacto dos programas de vacinacao sobre a variabilidade génica
viral.

Desenhos de estudo:

. Estudos ecoldgicos/avaliacao de bases de dados do Ministério da Saude
(eSUS notifica, SIVEP-GRIPE e SIPNI).

. Estudos transversais de percepcao e hesitagcdo vacinal na populacéo
geral e nos grupos prioritarios.

. Estudos de conhecimentos, atitudes e préticas.

. Estudos qualitativos incluindo estudos etnogréficos.
. Monitoramento de noticias e redes sociais.

. Estudos de modelagem matematica.

. Estudos econdmicos.

. Estudos de estratégias de implementacao.
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Inquéritos soroepidemioldgicos.
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ANEXO 5: Plano de fiscalizagcao

PLANO DE FISCALIZACAO IMPLEMENTACAOQO
CONTROLE NO ENFRENTAMENTO A COVID-19

i.‘ LT

TUR MUNICIPAL

NTE DO SUL

COM SAD VYICENTE

€ ) SECRETARA=RUDE

Municipio de Sdo Vicente do Sul

Sao Vicente do Sul, RS, Maio De 2021

42 Coordenadoria Regional de Saude
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1 Introducéao

Devido a situacdo de Emergéncia em Saude Publica confirmada pela
Organizacao Mundial da saude em 30 de janeiro de 2020, causada pela doenca
Covid19, € uma infeccao respiratéria aguda provocada pelo novo coronavirus
SARS-CoV-2, potencialmente grave de elevada transmissibilidade em forma
global, a nomenclatura SARS-CoV-2 foi definida pela OMS (Organizacéo
Mundial de Saude) em 11/02/2020,

O Coronavirus é uma familia de virus que causam infeccdes
respiratérias. O novo agente do coronavirus foi descoberto em 31/12/19 apés
casos registrados na China, provoca a Infeccdo Humana pelo novo
coronavirus (COVID-19), se alastrando posteriormente para outros paises. A
Taxa de letalidade varia de acordo com o local e, sobretudo, com a faixa
etaria dos doentes. Em geral, é de aproximadamente 2%. Aparentemente no
idoso com mais de 60 anos e pessoas com comorbidades, mas tem
avancado em outras faixas etérias; a letalidade é em torno de 15%.

O periodo médio de incubac¢éo da infeccédo por COVID-19 € de 5,2
dias, podendo chegar até 12,5 dias. Apesar da transmissibilidade dos
pacientes infectados por SARS- CoV ser em média de 7 dias apés o inicio
dos sintomas. Nos meses de inverno (21/06-20/09), h4 uma circulacéo
importante dos virus respiratérios (a exemplo do influenza), esses virus
causam pneumonias, otites, sinusites e meningites. Apesar de ocorrer em
todas as estacfes do ano, é nesse periodo que ha maior frequéncia dessas
doencas, quando as pessoas ficam mais concentradas nos espacos e com
menor ventilagdo. A doenca pelo coronavirus nédo é diferente, ela também é
uma doenca respiratoria e todos devem se prevenir. Os gestores devem
adotar medidas oportunas que favorecam a prevencao e preservem a
capacidade do servico de interesse a saude. O objetivo principal do Plano de
Contingéncia é preparar a instituicdo publica para gerir, coibir, fiscalizar e
orientar sobre o risco de infec¢do e enfrentar eventuais casos de doencga por
Coronavirus SARS-CoV-2, agente causal da COVID-19, minimizando a sua
transmissao e o seu impacto na populagéo.

A COVID-19 € uma doenca causada pelo novo coronavirus, que
apresenta um espectro clinico variando entre infec¢gfes assintomaticas a
casos graves que podem resultar em 6bito. Segundo a Organizacdo Mundial
de Saude — OMS, a grande maioria dos pacientes pode ser assintomatico, e
na minoria dos casos detectados requerem atendimento hospitalar por
apresentarem dificuldade respiratéria.

A elaboracgéo deste Plano de Trabalho parte da premissa do dever e a
necessidade de continuidade no combate a propagacdo da COVID-19, sem
prejuizo da manutencéo das atividades comerciais no ambito do municipio
de Sao Vicente do Sul. Além da necessidade de adequagfes nas medidas
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sanitarias adequadas aos segmentos da sociedade para o enfrentamento a
pandemia da COVID-19, tanto para a continuidade das acfes de prevencao,
controle e contengdo da propagacao do virus, e, em atendimento ao Decreto
Estadual 55.808/2021, que possibilitou a cogestdo dos Municipios para
adotarem, as medidas segmentadas especificas da bandeira imediatamente
anterior as de classificacao final estipulada pelo governo do Estado, se assim
convir.

2 Apresentacdo Normativa

O Plano de Fiscalizag&o, Implementagéo e Controle no Enfrentamento
a COVID-19, do municipio de Séo Vicente do Sul foi elaborado considerando
as seguintes legislagdes como referéncias normativas de enfrentamento e
combate a pandemia da COVID-19:

LElI FEDERAL N° 13.979, DE 6 DE FEVEREIRO DE 2020, Disp0e sobre as
medidas para enfrentamento da emergéncia de saude publica de importancia
internacional decorrente do coronavirus responsavel pelo surto de 2019.

DECRETO ESTADUAL N° 55.240, DE 10 DE MAIO DE 2020 Institui o Sistema de
Distanciamento Controlado para fins de prevencao e de enfrentamento a
epidemia causada pelo novo Coronavirus (COVID-19) no a&mbito do Estado do
Rio Grande do Sul, reitera a declaragéo de estado de calamidade publica em todo
o territério estadual e da outras providéncias, e demais normativas posteriores
vigentes.

DECRETO ESTADUAL N° 55.799 DE 21 DE MARCO DE 2021 Institui medidas
sanitarias extraordinarias para fins de prevencao e de enfrentamento a
pandemia causada pelo novo Coronavirus (COVID-19) no ambito do Estado do
Rio Grande do

Sul.

DECRETO ESTADUAL N° 55.837 DE 09 DE ABRIL DE 2021 Altera o Decreto
n°® 55.799, de 21 de margo de 2021, que institui medidas sanitarias
extraordinérias para fins de prevencao e de enfrentamento & pandemia
causada pelo novo Coronavirus (COVID-19) no ambito do Estado do Rio
Grande do Sul.

DECRETO N° 55.856, DE 27 DE ABRIL DE 2021 Altera o Decreto n°® 55.240,
de 10 de maio de 2020, que institui o Sistema de Distanciamento Controlado
para fins de prevencao e de enfrentamento a epidemia causada pelo novo
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Coronavirus (COVID-19) no ambito do Estado do Rio Grande do Sul, reitera a
declaracéo de estado de calamidade publica em todo o territorio estadual e da
outras providéncias; o Decreto n° 55.465, de 5 de setembro de 2020, que
estabelece as normas aplicaveis as instituicdes e estabelecimentos de ensino
situados no territorio do Estado do Rio Grande do Sul, conforme as medidas de
prevencao e de enfrentamento a epidemia causada pelo novo Coronavirus
(COVID-19) de que trata o Decreto n.° 55.240, de 10 de maio de 2020, que
institui o Sistema de Distanciamento Controlado e da outras providéncias; e o
Decreto n° 55.799, de 21 de marco de 2021, que institui medidas sanitarias
extraordinarias para fins de prevencao e de enfrentamento a pandemia
causada pelo novo Coronavirus (COVID-19) no ambito do Estado do Rio
Grande do Sul.

DECRETO MUNICIPAL N° 09, DE 19 DE JANEIRO DE 2021 Reitera a
declaracéo de estado de calamidade publica no ambito do Municipio de Sao
Vicente do Sul - RS e dispde sobre medidas para o enfrentamento da
emergéncia de saude publica de importancia internacional decorrente do surto
epidémico de coronavirus (COVID-19) e demais legislacdes posteriores
vigentes.

DECRETO MUNICIPAL N° 31/2021, DE 22 DE MARCO DE 2021 Reitera a
declaracéo de estado de calamidade publica no ambito do Municipio prevista
no DM n° 09/2021 e dispBe sobre medidas para o enfrentamento da
emergéncia de saude publica de importancia internacional decorrente do surto
epidémico de coronavirus (COVID- 19; dispbe sobre a fiscalizacao; dispbe
sobre recomendacao de locomocéo no territério do Municipio; utilizacdo de uso
de mascara de protecéao facial em locais publicos; termo de notificacéo e
responsabilidade dos atendidos pelas Equipes de Saude com sintomas gripais
e; consumo de bebida alcodlica em locais publicos no ambito do Municipio de
Sao Vicente do Sul e proibicdo de aglomeracfes e da outras providéncias,
sobre a cogestao do Distanciamento Social Controlado do Estado do Rio
Grande do Sul, instituido pelo Decreto Estadual n° 55.240, de 10 de maio de
2020, em conformidade com o Decreto Estadual n.° 55.799/2021 e com o plano
regional estruturado de prevencao e enfrentamento a epidemia do novo
Coronavirus e estabelece medidas sanitarias segmentadas a serem adotadas
no Municipio de S&o Vicente do Sul-RS

LEI MUNICIPAL N° 2787/1991, DispGe sobre as san¢Oes administrativas
aplicaveis pelo descumprimento das normativas e diretrizes, no municipio de S&o
Vicente do Sul e da outras providéncias.

LEI MUNICIPAL N° 5634/2019, Dispde sobre o que disciplina o processo
administrativo municipal;

3 Objetivos do Plano de Fiscalizacao

168



p ol g

ESTADO DO RIO GRANDE DO SUL
PREFEITURA DE SAO VICENTE DO SUL
SECRETARIA MUNICIPAL DA SAUDE VIGILANCIA EM SAUDE

Realizar a fiscalizac&o dos estabelecimentos comerciais e demais
cidadaos em circulacdo, observando aos decretos e normativas estaduais e
municipais necessérias ao enfrentamento do novo corona virus, verficando
assim o cumprimento das medidas do distanciamento controlado para
enfrentamento da pandemia de COVID-19.

4 Histérico do municipio

S&o Vicente do sul possui 145 anos de historia, inicia a partir de 1626,
os jesuitas foram formando reducdes de diversas regides do Rio Grande do
Sul. Em 1626, parte das tribos Guaranis aldearam-se entre os rios Toropi,
Jaguari e Ibicui, formando a Reducado de Séo José, fundada pelo padre
espanhol Cristévao de Mendonza e Orelhana. Em pouco tempo, esta
contava 5.800 indios convertidos a fé crista, e aos arredores da aldeia
surgiram lavouras para o sustento da populacéo. Téo logo chegou a Sao
Paulo a noticia de que nas reducdes jesuiticas havia numerosos indios
civilizados, os paulistas organizaram expedigcbes como a de Anténio Tavares
e penetraram no Rio Grande do Sul, atacando e dizimando as reducoes.

N&o se sentindo seguros, 0s jesuitas mudaram-se com o0 que restava
para a outra margem do Rio Uruguai. Na aldeia de Sao José permaneceu o
gado, criando-se xucros nas verdes campinas do atual Municipio de Sao
Vicente do Sul. Em 1682 os padres missioneiros reergueram novas missoes,
dando inicio aos Sete Povos da Banda Oriental do Uruguai, contando com
numerosos rebanhos para o sustento da populacédo. Assim, passam a dividir
0 RS em grandes estancias, sendo fundada a Estancia de S&o Vicente,
pertencendo ao povo de Sao Miguel. Os ataques as missdes jesuiticas
continuaram até por volta de 1801, com a total destrui¢céo das aldeias. Era o
fim das Missdes. ApoOs a expulsdo dos jesuitas, parte do vale de Sao Vicente
passou a ser ocupada por estancieiros portugueses.

Mais tarde, com a Revolucéo Farroupilha, migraram para Sao Vicente
indigenas de outras reducdes, que vieram se juntar aos que ali existiam.
Instalaram-se em pequenos ranchos em Cavajuretd, Loreto, Sdo Pedro do
Ibicui e na regido hoje conhecida como Timbauva dos Mellos e ao redor da
atual cidade de Sao Vicente do Sul. O povoado foi primeiramente denominado
de S&o Vicente, pelos jesuitas, devido a imagem de Sao Vicente Ferrer,
padroeiro da estancia jesuitica, trazida por eles, hoje na Igreja Matriz. Em
1944, por interesses politicos, passou a denominar-se General Vargas, em
homenagem a Manoel do Nascimento Vargas, pai do presidente da Republica
Getulio Vargas. Em 1969, voltou chamar-se Sao Vicente e para distingui-lo do
seu nome onomastico de Sao Paulo, S&o Vicente do Sul. Gentilico: Vicentino

Na sua formacgdo Administrativa, primeiramente Sao Vicente do Sul
fazia parte do territério de Rio Pardo. Depois, com a criacdo do Municipio de
Sao Gabriel, passou a ser 3° distrito deste. Através de Lei n°® 1032, de
29/04/1876, Sao Vicente, entdo segundo distrito especial de Sao Gabriel, foi
elevado a categoria de vila e, depois, em Municipio com terras de Sao
Gabriel e Itaqui. Em 2021 a populacdo do Municipio estimada pelo
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IBGE é de 8.732 (oito mil setecentos e trinta e dois
habitantes) Fonte: Prefeitura Municipal de S&o Vicente do
Sul (RS)

4.1 Diagndstico Situacional Epidemiol6gico

Em Marco de 2020, o Municipio de Sao Vicente do Sul, registrou seu
primeiro caso positivo para COVID-19 através de testagem rapida. No
enfrentamento e combate a pandemia adotou-se as medidas de prevencéao e
seguranca para a realizagédo dos atendimentos de pacientes com sintomas
gripais, para preservacao tanto dos profissionais de saude e colaboradores
como dos pacientes, adotando todos os protocolos do Ministério da Saude.

Foram registrados até a data de hoje 543 (quinhentos e quarenta e
trés) casos confirmados para Covid-19 somando os de laboratorio, testes
rapidos e PCR, dos quais 481 (quatrocentos e oitenta e um) curados, 920
(novecentos e vinte) descartados, 45 ( quarenta e cinco) ativos, 62 (sessenta
e dois) em monitoramento, 17 (dezessete 0bitos).

Quanto a imunizacao, ja foram aplicadas 2.156 (dois mil cento e
cinquenta e seis) 12 doses da vacina, e 884 (oitocentas e oitenta e quatro) 22
doses aplicadas da vacina, distribuidas entre os profissionais da saude, e
grupos prioritarios conforme determinacéo do Ministério da Saude.

4.2 Diagndstico Situacional do comércio

Atualmente, o municipio estad em Bandeira Vermelha, e o comércio
esta funcionando conforme os Decretos Estaduais e Municipais supracitados
neste documento

As atividades existentes no municipio e que estdo em funcionamento
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Mercado

Comércio de
bebidas
Lancheria
Restaurante
Consultério
odontologico
Salao de beleza
Academia

Igreja
Cooperativas
para
recebimento de
graos
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¢ Loja de ferragens
¢ Agropecuaria
’ Escritorio
representante
comercial

Atividades sem funcionamento:

¢ Clube social
Centro Tradicionalista Gaucho — CTG
Piquetes

*

*

*

4.3 Quantidade de Fiscais

]

¢

]

¢

Sede da Associacdo dos Servidores Municipais

Vestuario
Floricultura
Agéncia
bancaria
Lotérica

01 — (um) Fiscal Sanitario — Secretaria Municipal de Saude

03 — (trés) Fiscais Tributarios — Secretaria Municipal de Financas

05 — (cinco) coordenador — Secretaria Municipal de Saude

01 — (um) Secretario — Secretaria Municipal de Assisténcia Social

02 — (dois) coordenador — Secretaria Municipal de Assisténcia Social

01 — (um) Secretario — Secretaria Municipal de Financas

01 — (um) coordenador — Secretaria Municipal de Financas

01 — (um) Secretario — Secretaria Municipal de Turismo

01 — (um) Secretario — Secretaria Municipal de Administragédo

01 — (um) coordenador — Secretaria Municipal de Educacéo

01 — (um) coordenador — Secretaria Municipal de Agricultura

01 — (um) coordenador — Secretaria Municipal de Transito

01 — (um) coordenador — Secretaria Municipal de Finangas

01 — (um) coordenador — Setor Tecnologia da Informacéao — Tl

01 — (um) Secretéario do Gabinete
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4.4 Coordenacao das equipes

Coordenadora da Vigilancia em Saude

5 Composicao das Equipe

O municipio tem no quadro de servidores efetivos 04 (quatro) fiscais,
sendo 03 (trés) lotados na Secretaria Municipal de Finangcas com atribuicdes
de fiscais tributarios, e 01 (um) lotado na Secretaria Municipal de Saude, na
Vigilancia Sanitaria, sendo este o Unico fiscal sanitario do municipio.

Os demais componentes que integram a equipe de fiscalizacdo, atuam
concomitantemente com outras atribuicdes decorrentes do cargo efetivo, entre
outras atividades, de segunda a sexta feira, 40h semanais e desenvolvem suas
atividades de rotina no horario de expediente dos érgaos publicos, e também o
fiscal sanitario e os fiscais tributarios desenvolvem suas atividades de rotina no
horario de expediente dos érgaos publicos.

Em horario noturno durante a semana, nos finais de semana e feriados a
fiscalizagdo de enfrentamento a covid-19 fica em regime de plantéo,
distribuidas em sistema de escalas semanais, a cargo da Coordenadora da
Vigilancia em Saude.

5.1.1 Apoio Brigada Militar

Brigada Militarcomdestacamentolocal, atua em em conjunto com
a
equipe de fiscalizacdo de plantdo durante as ocorréncias e denuncias, para coibir,
fiscalizar e orientar a populagdo e empresarios no combate e enfrentamento a
COVID-19.

5.2 Numero de Fiscais

Conforme descrito o nimero de fiscais de cargo efetivo no municipio, 0os
quais ja tem a funcéo predefinida pelo Dec. Estadual 55.240/2020 e o Dec.
Municipal 14/2020, para ag0es de enfrentamento a COVID-19, ao todo séo 04
(quatro) fiscais, o que atende a determinacao do Dec. Est. 55.808/2021 Art. 21,
829, inciso |, alinea “e”, que € de 01 (um) fiscal para cada 2.000 (dois mil)
habitantes.

6 Ambito de atuacéo da equipe de fiscalizag&o

Secretaria da Saude: Estabelecimentos de salde humana e de interesse
a saude humana.

Demais Secretarias: Estabelecimentos comerciais que nao se
enguadram nos citados acima (vestuario, calgcados, escritérios, ferragens,
borracharia, postos de combustiveis...)
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Brigada Militar: atendimento em conjunto ou ndo as dendncias em
residéncias particulares que houver aglomeracao, e demais cidadaos que se
apresentarem em publico alterados/resistentes contra o cumprimento das
medidas de enfrentamento a pandemia.

7 Insumos e materiais necessarios

Seré disponibilizado méscaras descartaveis de protecao facial, protetor
facial, alcool 70%, luvas descartaveis, e demais materiais que se fizerem
necessarios para as acoes de fiscalizacéo.

8 Publico Alvo da Fiscalizacao

Estabelecimentos comerciais em geral e cidadédos conforme descrito no
item 6 deste Plano de Fiscalizacao.

9 AcOes que serdo desenvolvidas e metodologia aplicada

Serdo realizadas rondas pelas vias publicas, e vistorias in loco nos
estabelecimentos comerciais que apresentam maior risco de aglomeracéo para
averiguacao do cumprimento/descumprimento dos protocolos do
distanciamento controlado, conforme a realidade/necessidade do municipio,
assim como atendimentos as denuncias recebidas, quando houver. A vistoria
inicialmente seré de carater educativo e de orientacdo devendo ser assinado o
Termo de Fiscalizacdo — TF onde constam descritas as medidas sanitarias
necessarias e de cumprimento obrigatério por todos os estabelecimentos
comerciais.

No retorno, ou seja, na segunda visita in loco ao estabelecimento que
constar no Termo de Fiscalizac&o irregular, sendo constatada a reincidéncia da
irregularidade o mesmo seré notificado formalmente, com ciéncia do
responsavel pelo estabelecimento sobre a(s) irregularidade(s) identificada(s).
Ocorrendo nova reincidéncia de irregularidade as medidas de enfrentamento a
COVID-19, durante a terceira vistoria in loco sera lavrado auto de infracéo,
conforme previsto na Lei Municipal N° 5634/2019 que determina abertura de
Processo Administrativo para julgamento das sanc¢des aplicaveis.

10 Metas e Monitoramento
10.1 Metas

Por sermos um municipio de pequeno porte, serdo realizadas rondas
durante a semana, em horarios alternados da semana para que nado se tornem
“previsiveis” o que perderia a eficacia da agdo, no momento da ronda
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realizando a vistoria se necessario, nos estabelecimentos que apresentarem
riscos, além do atendimento as denuncias quando houver.

10.2 Monitoramento

Quinzenalmente seréo avaliados os registros e trabalhos executados,
identificando os pontos criticos, quando houver, como quais as situacfes que
necessitam de reforgo nas medidas de enfrentamento, direcionando as agdes
necessarias como por exemplo forga tarefa conjunta, ou demais abordagens,
também o acompanhamento junto a Vigilancia Epidemiolédgica para avaliar os
dados se estdo apresentando resultados, como a diminui¢do ou aumento de
casos no municipio.

11 Contato para denuncia

Secretaria Municipal de Saude — Vigilancia em Saude:
Telefone: 55 3257 1420;

Fiscalizac&o:

Cel e Whats: 55 9 2000 8818;

Brigada Militar — Telefone: 190

Sao Vicente do Sul, RS, 10 de Maio de 2021.

Fernando da Rosa Pahim

Prefeito Municipal
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