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APRESENTACAO

No contexto das acoes e servicos disponibilizados a populacao brasileira
pelo Sistema Unico de Saude (SUS), a vacinacdo constitui uma das iniciativas
vista de forma extremamente positiva pela sociedade. Os avancos alcancados
nos Ultimos 30 anos, pelo Programa Nacional de Imunizacao junto aos Programas
Estaduais e Municipais, aliado a implementacdao da atencdao a salde da
populacao, permitiu impacto relevante na reducao de complicacoes e dbitos
para alguns agravos. Reconhecidamente, as doencas imunopreveniveis vém
apresentando reducao na sua magnitude, mesmo que algumas doencas ainda
representem uma carga significativa no padrao epidemioldgico brasileiro.

Com a ampliacao progressiva da oferta de imunobioldgicos, a vacinacao
em massa, tanto na rotina, quanto nas campanhas massivas, tem-se constituido
em importante acao para o controle, eliminacao ou erradicacao de doencas
preveniveis pela vacinacao, com varios exemplos de sucesso: a erradicacao da
variola na década de 70, a eliminacdao da circulacdao do virus selvagem da
poliomielite e a eliminacao do sarampo nos anos 90.

Em 2020, vivemos a pandemia para o Coronavirus, a qual alcancou no
cenario nacional a ocorréncia de 6.880.127 casos, ou seja, representando uma
incidéncia de 3274,0 casos por 100.000 habitantes, de modo que no Ri Grande
do Norte foi possivel observar a ocorréncia de 102.846 casos (2932,7
casos/100.000 hab.) até o presente momento. Nesta perspectiva, lamentamos
a ocorréncia de 2.790 obitos (mortalidade de 79,6 6bitos/ 100.000 hab.) de
potiguares, assim como a perda de 181.123 brasileiros (86,2 6bitos/100.000
hab.).

Para elaboracao deste plano, a Secretaria Estadual de Saude Publica do
Rio Grande do Norte envolveu principalmente as areas técnicas do Programa
Estadual de Imunizacbes, equipe técnica responsavel pela Rede de Frio
Estadual. Tomando como base o Plano de Operacionalizacao da vacinacao
contra a COVID-19 publicado no dia 17 de dezembro de 2020 pelo Ministério da
Saude.

Destaca-se que as informacdes contidas neste plano serdao atualizadas
conforme o surgimento de novas evidéncias cientificas, conhecimentos acerca
das vacinas, cenario epidemioldgico da covid-19, em conformidade com as fases
previamente definidas e aquisicao dos imunizantes apds aprovacao pela Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa).

Natal/RN, 18 de dezembro de 2020.

Cipriano Maia de Vasconcelos
Secretario de Estado da Saude Publica do Rio Grande do Norte
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1. INTRODUCAO

A covid-19 é a maior pandemia da historia recente da humanidade
causada pelo novo coronavirus (SARS-CoV-2), que causa infeccao respiratéria
aguda, potencialmente grave. Trata-se de uma doenca de elevada
transmissibilidade e distribuicao global. A transmissao ocorre principalmente
entre pessoas por meio de goticulas respiratorias ou contato com objetos e

superficies contaminadas.

Para conseguir atingir o objetivo de interrupcao de transmissao da
doenca, sem colapso dos servicos de salde, haveria a necessidade da
permanente adocao de medidas de distanciamento social, com restricao de
funcionamento no setor econdomico, o que resultaria num impacto economico e
social para o pais. Além disso, faz-se necessario que as equipes de vigilancia
em saude e atencao primaria a saude consigam operacionalizar as medidas de
rastreio de contatos e monitoramento dos pacientes suspeitos ou confirmados
para Covid-19, de modo a garantir que o isolamento domiciliar dos sintomaticos
possa ser realizado de forma oportuna, o que dificilmente ocorre no territorio,

dado o volume de pacientes que tém apresentado sintomas gripais.

Nesta perspectiva, sabe-se que a adocao de medidas preventivas tornam-
se necessarias para auxiliar no processo de minimizacao da transmissao e até
mesmo oportunizar a interrupcao dessa. Logo, diversos paises e empresas
farmacéuticas estao empreendendo esforcos na producao de uma vacina segura

e eficaz contra a covid-19.

De acordo com o Plano Nacional de Operacionalizacao da Vacinacao
contra a Covid-19, o Brasil ja garantiu 300 milhdes de doses de vacinas covid-
19 por meio dos acordos como o da 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 milhdes de doses (em negociacao)
(BRASIL, 2020a).

Ja o Estado do Rio Grande do Norte sinalizou interesse na aquisicao dos
imunobioldgicos que estao em producao pelo Instituto Butantan com a

farmacéutica chinesa Sinovac, a CoronaVac. A intencao de aquisicao de vacinas



baseia-se na necessidade de comecar com a maior brevidade possivel a
vacinacao dos grupos prioritarios, ampliando e facilitando o acesso dessa
populacao. Processo o qual so sera efetivado caso nao haja sinalizacao de inicio

da vacinacao pelo Programa Nacional de Imunizacao com brevidade.

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 recomendacao de incorporacao desta tecnologia

pela Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Insumos Estratégicos (SCTIE).



2. OBJETIVOS
2.1 OBJETIVO GERAL

Estabelecer as acoes e estratégias para a operacionalizacao da vacinacao

contra a covid-19 no Estado do Rio Grande do Norte.

2.2 OBJETIVOS ESPECIFICOS

Expor as medidas adotadas pela Secretaria de Estado da Saude Publica para
estruturacao da rede de frio estadual;

Apresentar o publico-alvo para vacinacao contra COVID-19, a partir da
analise do cenario epidemiologico;

Otimizar os recursos existentes por meio de planejamento e programacao
Descrever os aspectos logisticos envolvidos no armazenamento e
distribuicao dos imunobioldgicos;

Orientar os municipios do Rio Grande do Norte, servicos de salude e
populacdao, quanto a realizacao de campanha durante a pandemia de
COVID-19;

Vacinar os grupos prioritarios, com vistas a reduzir o contagio,
complicacdes, internacdes e mortalidade decorrentes das infeccoes pelo
virus da COVID-19.



3. O PROGRAMA NACIONAL DE IMUNIZACAO (PNI) E AS COMPETENCIAS E
ATRIBUICOES DE CADA ENTE FEDERADO

O Brasil possui o maior programa de vacinacao do mundo, sendo
reconhecido nacional e internacionalmente, o atende atualmente 212 milhdes
de pessoas. Criado em 18 de setembro de 1973, o PNI é um patrimonio do estado
brasileiro, mantido pelo comprometimento e dedicacao de profissionais de

saude, gestores e de toda populacao.

As diretrizes e responsabilidades para a execucao das acoes de vigilancia
em salde, entre as quais se incluem as acoes de vacinacao, estao definidas em
legislacao nacional que aponta que a gestao das acoes é compartilhada pela
Uniao, pelos estados, pelo Distrito Federal e pelos municipios. As acoes devem
ser pactuadas na Comissao Intergestores Tripartite (CIT) e na Comissao
Intergestores Bipartite (CIB), tendo por base a regionalizacao, a rede de

servicos e as tecnologias disponiveis.

3.1 ESFERA FEDERAL

Na esfera federal, o PNI esta sob responsabilidade da Coordenacao-Geral
do Programa Nacional de Imunizacées (CGPNI) do Departamento de Vigilancia
das Doencas Transmissiveis (DEVIT) da Secretaria de Vigilancia em Saude (SVS)

do Ministério da Saude. Constituem competéncias da esfera federal:

« a coordenacao do PNI (incluindo a definicao das vacinas nos calendarios
e das campanhas nacionais de vacinacao), as estratégias e as normatizacoes

técnicas sobre sua utilizacao;

» 0 provimento dos imunobioldgicos definidos pelo PNI, considerados

insumos estratégicos; e

« a gestao do sistema de informacao do PNI, incluindo a consolidacao e
a analise dos dados nacionais e a retroalimentacao das informacdes a esfera

estadual.

3.2 ESFERA ESTADUAL
Na esfera estadual, a vacinacdo esta sob responsabilidade da
Coordenacao Estadual do Programa de Imunizacdes, da Subcoordenadoria de

Vigilancia Epidemioldgica (SUVIGE) da Coordenadoria de Promocao a Saude
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(CPS) da Secretaria de Estado da Saude Publica (SESAP). Constituem

competéncias da esfera estadual:
 a coordenacao do componente estadual do PNI;

« 0 provimento de seringas e agulhas, itens que também sao considerados

insumos estratégicos; e

» a gestao do sistema de informacao do PNI, incluindo a consolidacao e
a analise dos dados municipais, o envio dos dados ao nivel federal dentro dos

prazos estabelecidos e a retroalimentacao das informacoes a esfera municipal.

3.3 ESFERA MUNICIPAL

A vacinacao, ao lado das demais acoes de vigilancia epidemiologica, vem
ao longo do tempo perdendo o carater verticalizado e se incorporando ao
conjunto de acoes da atencao primaria em salde. As campanhas, as
intensificacoes, as operacoes de bloqueio e as atividades extramuros sao
operacionalizadas pela equipe da atencao primaria, com apoio dos niveis
distrital, regional, estadual e federal, sendo fundamental o fortalecimento da

esfera municipal. Constituem competéncias da esfera municipal:

» A coordenacao e a execucao das acoes de vacinacao integrantes do PNI,
incluindo a vacinacao de rotina, as estratégias especiais (como campanhas e
vacinacoes de bloqueio) e a notificacao e investigacao de eventos adversos e

obitos temporalmente associados a vacinacao;

« A geréncia do estoque municipal de vacinas e outros insumos, incluindo
0 armazenamento e o transporte para seus locais de uso, de acordo com as

normas vigentes;

» O descarte e a destinacao final de frascos, seringas e agulhas utilizados,

conforme as normas técnicas vigentes; e

» A gestao do sistema de informacao 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 retroalimentacao das informacoes as unidades notificadoras.
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4. SITUAGCAO EPIDEMIOLOGICA E DEFINICAO DA POPULAGCAO-ALVO PARA
VACINACAO

4.1 NOVO CORONAVIRUS: ASPECTOS EPIDEMIOLOGICOS

Desde o inicio de 2020, a covid-19 dispersou-se rapidamente pelo mundo
todo e no Brasil, até 12 de dezembro de 2020 foram confirmados mais de 6,8
milhdes de casos da covid-19, mais de 181 mil oObitos e 5,9 milhoes 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).

No Estado do Rio Grande do Norte verifica-se neste momento o aumento
da incidéncia de casos de Covid-19 em todas as regidoes de saude, de modo que
mais de 100 mil casos ja foram confirmados, assim como 2.790 6bitos. Quanto
ao perfil de ocorréncia de casos nota-se maior prevaléncia na populacao de
adultos jovens, de 20 a 49 anos (n=64.131), contudo apesar de apenas 15,5%
dos casos serem em pessoas que relataram possuir comorbidade, nota-se que
obitos neste publico correspondem a 59,5% dos 6bitos registrados, assim como
observa-se maior ocorréncia de obitos na populacao idosa, 60 anos ou mais
(71,4%).

4.2 CARACTERIZACAO DE GRUPOS DE RISCO PARA AGRAVAMENTO E OBITO
PELA COVID-19

Estudos identificaram que determinadas condigcbes e/ou comorbidades
elevam o risco para o desenvolvimento de formas graves da doenca como: idade
superior a 60 anos; diabetes mellitus; doenca pulmonar obstrutiva cronica;
doenca renal; doencas cardiovasculares e cerebrovasculares; hipertensao;
individuos transplantados de orgaos solidos; anemia falciforme; céancer;
obesidade grave (IMC=40); e populacdes indigenas(BRASIL, 2020a).

A analise do perfil dos casos hospitalizados ou obitos por Sindrome
Respiratdria Aguda Grave (SRAG) por covid-19 no Brasil, notificados até agosto
de 2020 no Sistema de Vigilancia Epidemioldgica da Gripe (SIVEP-Gripe), quando
comparados com a populacao geral brasileira identificou maior risco (sobre

risco - SR) para hospitalizacao por SRAG em individuos a partir da faixa etaria
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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)(BRASIL, 2020a).

Destaca-se que a partir de 60 anos o SR tanto para hospitalizacao quanto
para obito por covid-19 apresentou-se maior que 2 vezes, com aumento quanto
maior a faixa etaria, chegando a 8,5 para hospitalizacao e 18,3 para obito entre
idosos com 90 anos e mais(BRASIL, 2020a).

Ainda, nos dados analisados, dentre as comorbidades com risco elevado
de hospitalizacoes, 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 cronica, e outras pneumopatias cronicas,
respectivamente (BRASIL, 2020a).
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5. VACINACAO CONTRA COVID-19

No atual cenario de grande complexidade sanitaria mundial, uma vacina
eficaz e segura é reconhecida como uma das principais medidas para o controle
da pandemia. 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(BRASIL, 2020a).

A interrupcao da circulacao 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 nao existe ampla
disponibilidade da vacina no mercado mundial, o objetivo principal da
vacinacao é contribuir para a reducao de morbidade e mortalidade pela covid-

19, de forma que existe a necessidade de se estabelecer grupos prioritarios.

Nesse cenario, os grupos de maior risco para agravamento e 6bito, caso
venham a se infectar, devem ser priorizados. Além disso, no contexto
pandémico que se vive, com a grande maioria da populacao ainda altamente
susceptivel a infeccao pelo virus, também é prioridade a manutencao do
funcionamento e da forca de trabalho dos servicos de saude incluindo os
trabalhadores da saude entre os grupos prioritarios para vacinacao contra a

covid-19.

5.1 VACINAS COVID-19

Das vacinas candidatas em estudos clinicos, 13 em ensaios clinicos fase
3 para avaliacao de eficacia e seguranca, a ultima etapa antes da aprovacao
pelas agéncias reguladoras e posterior imunizacdao da populacao (BRASIL,
2020a).

No atual cenario, onde busca-se o desenvolvimento de tecnologias
diversas para producao de vacinas em larga escala e com eficacia comprovada
contra a Covid-19, inumeros esforcos vém sendo desprendidos pela industria e
varias nacoes, e € possivel observar que os diversos estudos em curso estao se
utilizando de diferentes estratégias: de vacinas com virus inativados a de acido

nucleico (Quadro 01).

Quadro 1 - Plataformas tecnologicas utilizadas para vacinas covid-19



Vacinas de
Virus
Inativado

Viva-atenuada

Vacinas de
vetor

viral
(replicante e
nao

replicante)

Vacinas de
acido
Nucleico

Vacina e
particulas
semelhantes
ao

virus

Vacinas de
subunidade
proteica

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 patogeno-alvo.
Virus
geneticamente
fabricado ou
modificado para
conter antigenos
do patogeno-alvo.
Quando o acido
nucleico é inserido
nas células
humanas, elas
produzem copias
da proteina do
virus, que
estimulam uma
resposta de
protecao por parte
do sistema
imunologico do
hospedeiro.

As vacinas de RNA
ou DNA incluem
uma proteina do
patogeno-alvo, que
permite uma
resposta imune.
Quando o acido
nucleico é inserido
em células
humanas, o RNA ou
DNA é convertido
em antigenos.
Capsulas virais
vazias semelhantes
ao patogeno-alvo,
sem material
genético. As
capsulas virais
estimulam uma
resposta de
protecao por parte
do sistema
imunoldgico do
hospedeiro.

Essas vacinas usam
fragmentos do
patdgeno-alvo

Induz uma forte
resposta
imunologica.

Mesma resposta
que infeccao
natural.

Desenvolvimento
rapido

Forte imunidade
celular,
desenvolvimento
rapido.

Rapida e
relativamente
barata.

Podem ter menos
efeitos colaterais
que virus inteiro.

Requer muitos
virus.

Nao recomendado
para gestantes e
imunocomprometios

Exposicao prévia
ao vetor viral pode
reduzir a
imunogenicidade

Resposta de
anticorpos
relativamente
baixa.

Pode ser menos
imunogénica.

Pode ser um
processo pouco
imunogénico e

14

Sinovac,
Sinopharm/Wuh
an 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).
Moderna/NIH e
Pfizer/BioNTec.

Medicago Inc.

Novavax
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que sao complexo.
importantes para
a imunidade.

Fonte: BRASIL, 2020a.

Sabe-se que a producao dessas vacinas perpassa por diferentes fases de
testes (Figura 1), e que ha voluntarios que foram recrutados no Brasil para
participarem dos estudos em andamento, em diferentes partes do territério

nacional, incluindo o Rio Grande do Norte (Figura 2).

Figura 1 - Fases dos estudos necessarios para comprovacao da eficacia das

vacinas.

Aprimeira etapa de testes
em humanos para avaliar
a seguranca e possivels
reagdes indesefaveis no
local da aplicacdo da
vacina ou no organismo,

Avaliagio dadose, = forma
devacinagio e a
capacidade de gerar
anticorpos (contra o novo

coronavirus) na populagdo
(faixa etdria, por exemplo)
que devera ser indicada
para receber a vacina.

Os testes nessa etapa 5a0
realizados em grandes
populagdes para avaliar a
seguranca e a eficicia da
vacing,

A vacina precisa provar
que, de fato, € capaz de
nos proteger da doenga.

Fonte: Adaptacao - ANVISA, 2020. Disponivel em:

<https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/noticias-anvisa/2020/fique-por-

dentro-do-mapa-das-vacinas-em-teste-no-brasil>. Acesso em 12 de dezembro
de 2020.



https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/noticias-anvisa/2020/fique-por-dentro-do-mapa-das-vacinas-em-teste-no-brasil
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Figura 2 - Mapa das vacinas de acordo com pais de origem e os locais em que

foram testadas no territorio nacional.
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|
Fonte: ANVISA, 2020. Disponivel em: <https://www.gov.br/anvisa/pt-

br/assuntos/noticias-anvisa/2020/fique-por-dentro-do-mapa-das-vacinas-em-

teste-no-brasil>. Acesso em 12 de dezembro de 2020.

No Brasil, o registro e licenciamento de vacinas é de atribuicao da
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - Anvisa, pautados na Lei n® 6.360/1976
e regulamentos técnicos como a RDC n° 55/2010, e para a efetivacao da
vacinacao no territério nacional o acompanhamento dos registros na ANVISA
torna-se imprescindivel (Figura 3). Entende-se por registro a revisao de todos
os documentos técnicos e regulatorios, verificacdao dos dados de seguranca e

eficacia, avaliacao da qualidade da vacina.

De acordo com a ANVISA, é necessario que os pacotes (sao grupos de
documentos apresentados pelas empresas a Anvisa) sejam entregues de forma
oportuna, os quais podem ser apresentados parcialmente, contudo sao
indispensaveis de serem apresentados em sua totalidade quando solicitado o
devido registro. Complementa-se que a analise documental também é realizada

durante a fase de Certificacdo de Boas Praticas de Fabricacdo, a qual também
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compreende uma avaliacdo realizada para garantir que uma fabrica cumpra com os

requisitos determinados pela legislacao brasileira.
Figura 3 - Status do pedido de registro na ANVISA de cada vacina.
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Fonte: ANVISA, 2020. Disponivel em: <https://www.gov.br/anvisa/pt-

br/assuntos/noticias-anvisa/2020/fique-por-dentro-do-mapa-das-vacinas-em-

teste-no-brasil>. Acesso em 17 de dezembro de 2020.

Reforcamos que mesmo com a sinalizacao do Estado do Rio Grande do
Norte da intencao de aquisicao dos imunobiologicos ao Instituto Butantan,
através da emissao de oficio, o qual esta em fase de analise, reiteramos a
importancia da realizacao da imunizacao da populacao desde que seja realizada

de forma segura e em conformidade com a ANVISA.

5.2 EIXOS PRIORITARIOS PARA VACINACAO

Para a definicao da estratégia de vacinacao faz-se necessario a
observancia dos eixos prioritarios definidos pelo Ministério da Saude (Quadro
2).

Quadro 2 -Eixos prioritarios para vacinacao contra Covid-19.

e Eade
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Situacao Epidemiologica

Atualizacao das vacinas em estudo

Monitoramento e orcamento

Operacionalizacdao da campanha

Farmacovigilancia

Estudos de monitoramento e pos-

marketing

Sistema de informacao
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Identificar grupos de maior risco para
adoecimento, agravamento e o&bito
pela Covid-19 e avaliar as condicoes
de armazenamento e duracao da
vacina e os dados de seguranca.
Acompanhar as plataformas em
estudo, o panorama geral de vacinas
em desenvolvimento e a descricao
das vacinas brasileiras.

Avaliar a vacina - se a mesma entrara
como rotina no calendario nacional
de vacinacao ou se em modelo de
campanha anual - e os custos dessa
operacionalizacao.

de

vacinacao, a distribuicao de doses por

Acompanhar a  estratégia
unidade federada e publico-alvo,
meta, fases e prioridades.

eventos

Monitorar os possiveis

adversos pos-vacinacao apos o
licenciamento da vacina.

Realizar os estudos de efetividade e
seguranca como, por exemplo, a
vacinacao inadvertida de gestantes.
Garantir a rastreabilidade das vacinas
através de sistemas como o DataSUS,
obtendo assim o registro nominal da
populacao como forma de avaliar a
vacinal e 0
de

eventos adversos pos-vacinacao

cobertura

acompanhamento possiveis
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Monitoramento, supervisao e Definir indicadores para avaliacao da

avaliacao estratégia de vacinacao, de sua
execucao até os resultados

Comunicacéao Definir plano de comunicacao da
campanha de vacinacao, com
informacao sobre o processo de
producao e aprovacao de uma vacina,
informacao sobre a vacinacao, os
publicos  prioritarios,  dosagens,
dentre outros temas.

Encerramento da campanha Avaliar os resultados da futura
Campanha

Fonte: adaptado - BRASIL, 2020a.

7

E importante destacar que conforme disponibilidade de vacinas,
desenvolvimento e finalizacao dos estudos, aprovacao da Anvisa e incorporacao
dos imunobiolégicos no Sistema Unico de Salde (SUS), a populacdo-alvo da
vacinacao podera ser redefinida. Sera necessario ainda observar eventuais

contraindicacOes para cada vacina incorporada.

5.3 POPULACAO PRIORITARIA PARA VACINACAO CONTRA A COVID-19

Com base na analise do cenario epidemioldgico, e tendo como base a
campanha nacional de vacinacao contra influenza, entende-se que a definicao
de grupos prioritarios (Quadro 3) torna-se oportuna para operacionalizacao da
vacinacao contra Covid-19, de modo que, a priori, foram definidos como grupos
prioritarios: trabalhadores da area da saude (incluindo profissionais da
saude, profissionais de apoio, cuidadores de idosos, entre outros), pessoas
de 60 anos ou mais institucionalizadas, populacdo idosa (60 anos ou mais),
indigena aldeado em terras demarcadas aldeados, comunidades tradicionais
ribeirinhas e quilombolas, populacdo em situacao de rua, morbidades
(Diabetes mellitus; hipertensao arterial grave - dificil controle ou com lesao
de 6rgao alvo; doenca pulmonar obstrutiva crénica; doenca renal; doencas
cardiovasculares e cérebrovasculares; individuos transplantados de 6rgao

solido; anemia falciforme; cancer; obesidade grau lll), trabalhadores da
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educacao, pessoas com deficiéncia permanente severa, membros das forcas
de seguranca e salvamento, funcionarios do sistema de privacao de
liberdade, trabalhadores do transporte coletivo, transportadores

rodoviarios de carga, populacao privada de liberdade (BRASIL, 2020b).

Quadro 3 - Estimativa populacional, com base em critérios definidos pelo

Programa Nacional de Imunizacao, Rio Grande do Norte.

GRUPO ESTIMATIVA DA FONTE DAS INFORMACOES
POPULACAO*
Trabalhadores 79.638 Doses aplicadas do ano de 2019,
de Saude atualizadas como nova meta quem

alcancou acima de 100%, as outras
metas permaneceram as mesmas

Indigenas 2.447 Disponibilizada pelo DESAI em fev.
de 2020

75 f':\nos ou 133.621 IBGE - Estimativa 2021

mais

60 a 74 anos 328.236 IBGE - Estimativa 2021

Com 186.439 Comorbidades 2 a 59 anos de idade

comorbidades 2019.

Somente doses aplicadas nao
possui denominador valido

Professores - 46.831 Somente doses aplicadas nao
Ensino Basico possui denominador valido
ao Superior

Privados de 5.869 Somente doses aplicadas nao
Liberdade possui denominador valido

(Adolescentes
e jovens sob
medida
socioeducativa)
Funcionarios 2.981 Somente doses aplicadas nao
do sistema possui denominador valido
prisional
Forcas de 17.852 Censo IBGE Estimativa TCU 2014.
seguranca e Somente doses aplicadas
salvamento
TOTAL* 803.914 -
Fonte: SUVIGE/CVS/SESAP-RN.
*Estimativas dos demais grupos encontram-se em revisao pelo Ministério da
Saude, e serao atualizados em breve.

Vale ressaltar que os grupos previstos sao preliminares, passiveis de

alteracao a depender das indicacoes da vacina apos aprovacao da Anvisa, assim
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como as possiveis contraindicacoes. 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
populacoes Ribeirinhas e Quilombolas, cuja estimativa populacional esta em
atualizacao pelo Instituto Brasileiro de Geografia e Estatistica (IBGE), para
avaliacao de qual fase esses grupos estarao inseridos, de acordo com o cenario

de disponibilidade de vacinas e estratégia de vacinacao (BRASIL, 2020a).

Assim, inicialmente para a operacionalizacao da vacinacao, pretende-se
realiza-la em trés fases distintas (Quadro 4), as quais ainda aguardam mais
informacoes sobre os devidos registros na ANVISA dos agentes imunizantes,
assim como a conclusao das estimativas populacionais pelo Ministério da Saude,
para que o cronograma/calendario de vacinacao possa ser divulgado. Destaca-
se ainda que ha intencao de oferta da vacina Covid-19 a toda a populacao para
qual o imunobioldgico esteja licenciado, de maneira escalonada considerando

primeiramente a manutencao dos servicos essenciais (BRASIL, 2020b).

Quadro 4 - A definicao de Fases da vacinacao contra Covid-19.

Fases Populagées Alvo

Trabalhadores de Saude

Pessoas de 75 anos e mais
12 Fase Pessoas de 60 anos ou mais institucionalizadas

Populacao indigena aldeado em terras demarcadas aldeada,

povos e comunidades tradicionais ribeirinhas.
2? Fase Pessoas de 60 a 74 anos
Diabetes mellitus; hipertensao; doenca pulmonar obstrutiva
cronica; doenca renal; doencas cardiovasculares e
cerebrovasculares; individuos transplantados de 6rgao sélido;
anemia falciforme; cancer; obesidade grave (IMC>40)
Fonte: BRASIL, 2020b.

32 Fase

Aplicadas as fases as estimativas populacionais que ja dispomos no RN, é
possivel inferir que incialmente pretende-se vacinar nas 3 fases pelo menos
730.381 potiguares.

5.4 ESQUEMA VACINAL
Atualmente as informacdes que dispomos indicam para o esquema
vacinal composto por duas doses (Figura 4), assim se fazendo necessaria as

adequacoes de gerenciamento dos imunobiolégicos para a garantia das duas
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doses do mesmo fabricante, isto que provavelmente serao disponibilizados

imunobioldgicos de fabricantes diferentes visando atender a demanda nacional.

Figura 4 - Esquema vacinal de acordo com vacina, plataforma tecnoldgica, faixa
etaria de aplicacado , via de administracao e temperatura de conservacao de
vacinas COVID-19.

Via de

Plataforma Faixa etdria uema Vacinal Conserva
£ = aplicagao $%0.
> 18 anos
1. Coronavac Inativada 18-59 anos 2 doses, intervalo 14 dias |IM 2°C a 82C
18-59 anos
: i i i 18
% Wuhan lnstitute of Blolagieal | ivada 222001 doses, intervalo 21 dias |IM 20C a 8eC
(cepa WIV04) > 18 anos
3. Beijing Institute of Biological
e 45 i Inativada 18-85 anos 2 doses, intervalo 21 dias |IM 2°C a8eC
Products (cepa HB02)
4. Novavax
Subunidade proteica 18-84 ano! 2 doses, int lo 21 dias |IM 29C a 82C
(NVX-CoV2373) ubunidade proteic anos oses, intervalo i a
5. CanSino Biological Inc >18 anos
3 s Vetor viral ndo replicante 1 dose M 29Ca 82C
(Ad5-nCoV) 18-85 anos
2 doses, intervalo 2°C a 82C
6. Janssen (Ad26.COV2.S) Vetor viral ndo replicante | > 18 anos 2 2N IM 5
56 dias. (3 meses)
7. University of 18-59 anos 1 dose M
Oxford/AstraZeneca - X :
Vetor viral ndo replicante 1 ou 2 doses, intervalo 4- 29C a 82C
- >18 anos IM
{ChAdOx1nCoV-19) a -
>18 anos 2 doses, intervalo 28 dias | IM
8. Gamaleya Research Institute |Vetor viral ndo replicante . 5 -182C (uma formulagdo
> 18 anos 2 doses, intervalo 21 dias |IM
(Gam-COVID-Vac) (rAd26-5+rAd5-S) 2! i e 29C 2 8°C (liofilizada)
9. Pfizer/BioNTech/Fosun mRNA que codifica SARS- A% an0s > doses tetervilo 34 Alas -70°C e 2°C a 82C (até
Pharma (BNT162b2) CoV-2 (SaRNA) a0 b Dl At 5 dias)
10. NIAID Vaccine Research -202C por (até 6
Center/ Moderna (mRNA- RNA mensageiro >18 anos 2 doses, intervalo 29 dias | IM meses) e 29C a 82C
1273) (até 30 dias)
Virus vivo inativado com
11. Bharat Biotech: Covaxi
(BBVlSaZr) i el adjuvante agonista de >18 anos 2 doses IM 2°Ca8eC
TLR7/8

Fonte: BRASIL, 2020a.

5.5 META PARA VACINACAO
Apesar da meta para vacinacao nao ter sido definida ainda pelo PNI,
acredita-se que com base em campanhas anteriormente definidas esta seja de

pelo menos, 95% de cada um dos grupos prioritarios contra a COVID-19.

5.6 FARMACOVIGILANCIA

Frente a introducao de novas vacinas de forma acelerada, usando novas
tecnologias de producao e que serao administradas em milhdes de individuos,
pode haver um aumento no nimero de notificacoes de eventos adversos pos-
vacinacao (EAPV). Assim, torna-se premente o fortalecimento dos sistemas de
vigilancia epidemioldgica e sanitaria no Brasil, em especial no manejo,

identificacao, notificacao e investigacao de EAPV por profissionais da saude.
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Estas atividades requerem notificacao e investigacao rapida do evento
ocorrido. Os trés principais componentes de um sistema de vigilancia de EAPV

sao:

e Deteccao, notificacao e busca ativa de novos eventos;
e Investigacao (exames clinicos, exames laboratoriais, etc.) e;

e C(lassificacao final dos EAPV.

Todos os eventos, nao graves ou graves, compativeis com as definicoes
de casos, estabelecidas no Manual de Vigilancia Epidemioldgica de Eventos
Adversos Pos- Vacinacao, 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 preparacao da dose ou erros na via de
administracao, entre outros, deverao notificar os mesmos as autoridades de
saude, ressaltando-se que o papel a ser desempenhado pelos municipios, E

estados para a plena efetivacao do protocolo.

Atencao especial e busca ativa devem ser dadas a notificacao de eventos
adversos graves, raros e inusitados, Obitos subitos inesperados, erros de
imunizacao (programaticos), além dos Eventos Adversos de Interesse Especial
(EAIE), que estao devidamente descritos no Manual de Vigilancia Epidemiologica
de Eventos Adversos Pds-Vacinacao e, os que nao constam do Manual estao
descritos no Protocolo. Para os eventos adversos graves, a notificacao devera
ser feita em até 24 horas, conforme portaria n° 33, de 14 de julho de 2005
(BRASIL 2020a).

Recomendamos aos municipios do Estado do Rio Grande do Norte que
sinalizem ao Programa Estadual de Imunizacao as unidade de referéncia e
contrarreferéncia para atendimento de EAPV, assim como sensibilizem os
profissionais de salde para realizacao de vigilancia ativa. Informamos que a
nivel estadual, para investigacao de EAPV que necessitem de investigacao e
internacao, contando com os cuidados da alta complexidade, foram eleitos

como referéncia os hospitais: Hospital Giselda Trigueiro - localizado no
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municipio de Natal; Hospital Rafael Fernandes - localizado no municipio de
Mossoroé; Hospital Regional Telecila Freitas Fontes - localizado no municipio

de Caico.

5.6.1 Precaucdes e Contraindicacdes a administracdo da vacina

Como a(s) vacina(s) covid-19 nao puderam ser testadas em todos os
grupos de pessoas, pode haver algumas precaucdes ou contraindicacoes
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. Apds os
resultados dos estudos clinicos de fase 3, essas precaucoes e contra indicacoes

poderao ser alteradas (Quadro 5).

Quadro 5 - Precaucdes e contra indicacdes relacionadas até o presente

momento dos imunobioldgicos contra Covid-19.

PRECAUCOES |

° Em geral, como com todas as vacinas, diante de doencas agudas febris
moderadas ou graves, recomenda-se o adiamento da vacinacao até a
resolucdo do quadro com o intuito de nao se atribuir a vacina as
manifestacoes da doenca;

° Nao ha evidéncias, até o momento, de qualquer preocupacao de
seguranca na vacinacao de individuos com historia anterior de infeccao ou
com anticorpo detectavel pelo SARS-COV-2. E improvavel que a vacinacio de
individuos infectados (em periodo de incubacao) ou assintomaticos tenha um
efeito prejudicial sobre a doenca. Entretanto, recomenda-se o adiamento da
vacinacao nas pessoas com infeccao confirmada para se evitar confusao com
outros diagnosticos diferenciais. Como a piora clinica pode ocorrer até duas
semanas apos a infeccao, idealmente a vacinacao deve ser adiada até a
recuperacao clinica total e pelo menos quatro semanas apos o inicio dos
sintomas ou quatro semanas a partir da primeira amostra de PCR positiva em
pessoas assintomaticas;

° A presenca de sintomatologia prolongada nao é contraindicacao para
o recebimento da vacina, entretanto, na presenca de alguma evidéncia de

piora clinica, deve ser considerado o adiamento da vacinacao para se evitar
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a atribuicao incorreta de qualquer mudanca na condicao subjacente da

pessoa.

CONTRAINDICACOES

° Pessoas menores de 18 anos de idade;

° Gestantes;

° Para aquelas pessoas que ja apresentaram uma reacao anafilatica
confirmada a uma dose anterior de uma vacina covid-19;

° Pessoas que apresentaram uma reacao anafilatica confirmada a

qualquer componente da (s) vacina(s).

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

Ressalta-se que informacées e orientacdes detalhadas encontram-se no
Protocolo de Vigilancia Epidemiologica e Sanitaria de Eventos Adversos Pos-

Vacinacao.

5.7 GERENCIAMENTO DE RESIDUOS PROVENIENTES DA VACINACAO

O gerenciamento de residuos de servicos de saude deve estar em
conformidade com as definicées estabelecidas na Resolucao da Diretoria
Colegiada - RDC n°® 222, de 28 de marco de 2018, que dispde sobre o
regulamento técnico para o gerenciamento de Residuos de Servicos de Saude e
a Resolucao Conama n° 358, de 29 de abril de 2005, que dispée sobre o

tratamento e a disposicao final dos Residuos dos Servicos de Saude (RSS).
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6. REDE DE FRIO DO RIO GRANDE DO NORTE

O Programa Estadual de ImunizacGes atua com suas acdes de vacinacao
nas 8 Regides de Saude do Estado, contando com uma Central Estadual de Rede
de Frio localizada no municipio de Natal, e com suas Geréncias de Imunizacao
distribuidas pelas 6 Regionais de Saude, constituindo assim seis Centrais
Regionais de Rede de Frio vinculadas as Unidades Regionais de Salde Plblica
(URSAP), localizadas nos municipios de: Jodao Camara, Sao José do Mipibu,

Mossoro, Pau dos Ferros, Santa Cruz e Caico.

O Programa recebe mensalmente imunobiolégicos que compdem o
calendario nacional de imunizacao, além das doses de vacinas destinadas as
campanhas de vacinacao, as quais sao distribuidos as Centrais Regionais de Rede
de Frio, que por sua vez distribuem aos municipios, alcancando suas 1335 salas
de vacinacao ativas no Sistema de Informacao do PNI, presentes em todos os
167 municipios do Estado (Figura 5), além do Centro de Referéncia para

Imunobiologicos Especiais que se localizado na capital potiguar.

Figura 5 - Caracterizacao da cadeia de frio das Regidoes de Saude, de acordo

com as salas de vacinas ativas no Rio Grande do Norte.
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ESTADUAL
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REGIONAL REGIONAL REGIONAL REGIONAL REGIONAL REGIONAL

| URSAP Il URSAP 4 Il URSAP 4 IV URSAP _ v URgAP 4

MUNICIPIO!
2°E 8
REGIOES
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Fonte: IMUNIZACAO/SUVIGE/CVS/SESAP-RN, 05 de dez. de 2020.

Esta cadeia de frio mantém rigoroso monitoramento e controle da
temperatura, desde o acondicionamento na rede estadual até a instancia local,
onde acontece a vacinacao dos usuarios. Fazendo-se necessaria a manutencao
de tal controle rigoroso, visto que dentre todos os imunobiologicos que
atualmente compdéem o calendario nacional de imunizacao, estes sao termo
sensiveis e precisam ser armazenados em temperaturas entre +2°C e +8°C, visto
que a exposicao a temperaturas diferentes das recomendadas, ou ainda a
exposicao a luz de forma inadequada, podem resultar na perda de poténcia em

carater permanente do imunizante (Manual Rede de Frio, 2017).

Por essa razao € indispensavel que nao somente a Central Estadual da
Rede de Frio e Centrais Regionais estejam estruturadas, mas como também as

centrais municipais e cada uma de suas salas de vacinas.

No que diz respeito as novas tecnologias que exigem Ultra Low
Temperature (ULT), esta em estudo pelo Ministério da Saude solucdes para a
viabilizacao da adequada incorporacao dos imunizantes que demandam tais
condicles, visto que uma das vacinas para Covid-19 tem sinalizado a

necessidade deste tipo de acondicionamento.

6.1 RECOMENDACOES PARA GARANTIA DA QUALIDADE DO ARMAZENAMENTO
DAS VACINAS EM TODO O TERRITORIO DO RIO GRANDE DO NORTE

Com o objetivo de manter a confiabilidade da temperatura de
armazenamento dos imunobiolégicos 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 medicao devem ser periodicamente
calibrados e certificados por Laboratérios de Calibracao da Rede Brasileira de
Calibracao do Instituto Nacional de Metrologia, Qualidade e Tecnologia -

Inmetro.
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Adicionalmente, para a garantia do desempenho dos equipamentos de
armazenamento e das condicoes de manuseio dos imunobioldgicos €
convencionado o uso de ar-condicionado nos ambientes. No que se refere a
seguranca do funcionamento dos equipamentos, para preservacao das
condicoes 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 24 a 72 horas. Na indisponibilidade de
camaras frias, os municipios que ainda fazem uso de geladeiras domésticas em
suas respectivas salas de vacinas devem observar todas as recomendacoes
dispostas no Manual de Rede de Frio (BRASIL, 2007).

Observadas todas as medidas de seguranca adotadas em orientacao Unica
a Rede de Frio Estadual, nos casos de ocorréncia de mau funcionamento no
abastecimento de energia elétrica e/ou exposicao dos imunobioldgicos, ou
ainda constatacao de desvio da qualidade dos imunobioldgicos da rede é
orientado o registro em formulario padronizado em banco unificado para
registro do historico dos produtos, devendo ser comunicado imediatamente a
coordenacao do Programa Estadual de Imunizacao e/ou Unidade Regional de
Saude Publica, além de proceder com o preenchimento do formulario de
imunobioldgico sob suspeita. Estes deverao ser armazenados em separado dos

demais que estejam em uso, devidamente identificados e contados.

6.1.1 Recomendacbées quanto ao funcionamento das salas de vacinas

E oportuno que todos os municipios do estado do Rio Grande do Norte
procedam com a avaliacao da atual capacidade de armazenamento de
imunobioldgicos em sua rede de frio, considerando que as vacinas para Covid-

19 serao doses adicionais aos pedidos de rotina.

Assim, visando facilitar o processo de verificacdo dos recursos

disponiveis, orientamos verificar:

e Atual quantitativo de salas de vacinas que dispée e possibilidade de
ampliacao;
o Disponibilidade de camara frias ou geladeiras domésticas em

plenas condicoes de funcionamento, garantindo que nao haja
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oscilacao de temperatura diferente da faixa recomendada de +2°C
a +8°C;

o Disponibilidade de tomadas em quantitativo equivalente aos
equipamentos da referida sala de vacinas, garantindo o nao uso
de extensdes ou dispositivos que permitam o funcionamento de
mais de um equipamento na mesma tomada;

o Disponibilidade de caixas térmicas em condicées de uso para as
salas de vacina, acoes extra-muros das unidades de saude, e
transporte das vacinas das centrais regionais ao municipio;

o Disponibilidade de termémetros em quantitativo suficiente para
atender a todas camara frias/geladeiras e caixas térmicas, bem
como quantitativo reserva;

o Disponibilidade de pilhas reserva para os termometros;

o Disponibilidade de bobinas de gelo reutilizavel;

o Disponibilidade de caixas de descarte de materiais pérfuro
cortantes;

o Disponibilidade de alcool, luvas e algodao;

o Disponibilidade de pias, agua, sabonete, papel toalha, lixeiras
com pedal e sacos plasticos;

o Quantitativo de condicionadores de ar em plenas condicoes de
funcionamento para atender a todas as salas de vacinas ativas,
garantindo funcionamento dos equipamentos 24 horas por dia;

o Condicoes estruturais de funcionamento das salas de vacina de
acordo com as normas sanitarias vigentes;

Disponibilidade de camaras frias ou geladeiras doméstica na central
municipal de rede de frio para situacoes de necessidade de
remanejamento de imunobiologicos por problemas técnicos em outros
equipamentos;

Quantidade de profissionais de saude disponiveis para realizacao da
vacinacao;

Estruturacao das equipes de salde da familia para realizacao de

mapeamento da populacao por area que se enquadra nos grupos
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prioritarios, e organizacao de estratégias para realizacao de busca ativa
€ monitoramento;

e Quantidade de salas de vacinas que estao operacionalizando a vacinacao
atualmente que estao em conformidade a todas as normativas do PNI e
Programa Estadual de Imunizacao;

e Disponibilidade de suporte logistico para retirada das vacinas nas
centrais regionais ou estadual, a depender do fluxo estabelecido, bem
como distribuicao oportuna dos imunobiolégicos a todos os postos de
vacinacao;

e Rotina de higienizacao das salas de vacina padronizada;

e Disponibilidade de computadores em todas as salas de vacinas;

e Disponibilidade de internet, de modo que haja acesso com qualidade
pelos computadores dispostos nas salas de vacina;

e Possibilidade de funcionamento de postos de vacinacao em horarios
estendidos e aos sabados, facilitando e ampliando o acesso da populacao;

e Fluxo estabelecido para descarte de residuos advindos das salas de

vacinas.

6.2 AMPLIACAO DA CAPACIDADE DE ARMAZENAMENTO DE VACINAS NO RIO
GRANDE DO NORTE

Recursos vém sendo destinados a Estados e Municipios pelo governo
federal, de modo a propiciar a reestruturacao da cadeia de frio nacional, e para
além disso, adequacoes estruturais e demais aquisicoes de equipamentos e
insumos tém sido realizadas pelo Governo Estadual. Assim, haja vistas ao
aumento da demanda com o recebimento de imunobiologicos destinados a
vacinacao contra a Covid-19 torna-se imprescindivel o aumento da capacidade
de armazenamento. Corroborando com este cenario, torna-se oportuno
reequipar a central de rede de frio Estadual e Regionais, e assim, esforcos vém
sendo desprendidos para a efetivacio de melhores condicdes de

armazenamento e aumento da capacidade (Quadro 6).

Quadro 6 - Equipamentos e insumos de acordo com o status de tramitacao da

aquisicao.

Itens Quantidade Fonte de Recursos Status de tramitacdo




Camaras refrigeradas 400l
(destino: municipios acima
de 100 mil hab.- Natal,
Mossoré, Parnamirim e Sao
Goncalo do Amarante)

Camaras refrigeradas 1.000l
(destino: Centrais Regionais
de Rede de Frio)

Camaras refrigeradas 1.000l
(destino: Central Estadual
de Rede de Frio)

Camaras refrigeradas 1.000l
(destino: Centrais de Rede
de Frio Municipais, para
municipios acima de 100
mil habitants - Natal,
Mossoré, Parnamirim e Sao
Goncgalo do Amarante)

Camaras refrigeradas para o
CRIE com a capacidade de
armazenamento de 1.000L

Camaras refrigeradas para o
CRIE com a capacidade de
armazenamento de 400L

Ar-condicionado (destino:
Central Estadual de Rede de
Frio)

Ar-condicionado (destino:
Centrais Regionais de Rede
de Frio - 24.000Btu)
Ar-condicionado (destino:
Centrais Regionais de Rede
de Frio - 36.000Btu)

Freezer horizontal

Freezer - 80°C

Containers refrigerados

Seringas com agulha 25x6
destinadas especificamente
a vacinacao contra Covid-19
Seringas com agulha 20 x
5,5 destinadas
especificamente a
vacinacdo contra Covid-19

Fonte: SUVIGE/CVS/COAS/SESAP-RN
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2.000.000

150.000

Federal - Portaria n°
3.248, de 02 de
dezembro de 2020

Federal - Portaria n°
3.248, de 02 de
dezembro de 2020

Federal - Portaria n°
3.248, de 02 de
dezembro de 2020

Federal - Portaria n°
3.248, de 02 de
dezembro de 2020

Federal - Portaria n°
3.248, de 02 de
dezembro de 2020

Federal - Portaria n°
3.248, de 02 de
dezembro de 2020

Federal - Portaria n°
3.248, de 02 de
dezembro de 2020

Federal - Portaria N°
3.301, de 26 de
Dezembro de 2013,
Federal - Portaria N°
3.301, de 26 de
Dezembro de 2013,
Federal - Portaria N°
3.301, de 26 de
Dezembro de 2013,

Estadual

Federal - Portaria N°
3.301, de 26 de
Dezembro de 2013,

Estadual

Estadual
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Processo de aquisicao
em tramitacao

Processo de adesao a
ata de registro de
precos em tramitacao

Processo de adesao a
ata de registro de
precos em tramitacao

Processo de adesao a
ata de registro de
precos em tramitacao

Processo de adesao a
ata de registro de
precos em tramitacao

Processo de aquisicao
em tramitacao

Processo de aquisicao
em tramitacao

Aquisicao finalizada
- aguardando
instalacao
Aquisicao finalizada
- aguardando
instalacao

Processo de aquisicao
em tramitacao

Processo de aquisicao
em tramitacao
Processo de aquisicao
em tramitacao

Processo de aquisicao
em tramitacao

Processo de aquisicao
em tramitacao

Informamos que esta em fase de finalizacao a ultima avaliacao das

centrais regionais de rede de frio, de modo a atualizar o planejamento de

aquisicao dos demais equipamentos necessarios ao pleno funcionamento das

unidades, com vistas a otimizar o uso dos recursos. Assim, destacamos que o
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planejamento acima exposto sofrera alteracoes com a complementacao de mais

equipamentos se necessario.

Vale ressaltar que a Secretaria de Estado da Saude Publica do Rio Grande
do Norte esta realizando parceria com a Universidade Federal do Rio Grande do
Norte - UFRN , Campus Central localizado na capital potiguar e na Escola
Multicampi de Ciéncias Médicas localizada em Caico, para caso seja necessario
dispor de mais freezers que atinjam temperaturas negativas para

acondicionamento das vacinas (Figura 6).

Figura 6 - Organizacao da cadeia de Rede de Frio no Estado do Rio Grande do

Norte disponivel para vacinas Covid-19.

sALAS DE VACINA L]
CENTRAIS MUNICIPAIS

CENTRAL
@
- E i

ESTADUAL

CENTRAIS REGIONAIS

Fonte: IMUNIZACAO/SUVIGE/CPS/SESAP-RN, 05 de dez. 2020.

Ainda é importante registrar que esta em curso um novo levantamento
do quantitativo de salas de vacinas disponiveis no estado, para favorecer a

identificacao de quantos municipios possuem camaras frias em sua rede de frio,
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de modo a buscar novas estratégias para auxiliar os municipios que ainda estao
operacionalizando as salas de vacinas com geladeiras domésticas possam

substitui-las por camaras frias.

Destacamos ainda que esta em curso a avaliacao da capacidade
energética de cada central, seja estadual ou regional em parceria com a
Companhia Energética do Rio Grande do Norte - COSERN, para o recebimento
dos novos equipamentos. Dessa forma, recomendamos aos municipios que serao
contemplados com novos equipamentos ou que estejam procedendo com
aquisicao, que também procedam com esta avaliacao, garantindo assim

condicOes de instalacao e uso destes equipamentos com seguranca.
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7. LOGISTICA DE DISTRIBUICAO DOS IMUNOBIOLOGICOS

A logistica de distribuicao dos imunobiolégicos no estado do Rio Grande
do Norte seguira o esquema ja realizado para as vacinas da rotina do calendario
nacional de imunizacdo, de modo que compete a Central Estadual de Rede de
Frio distribuir os imunobiologicos as Centrais Regionais, e compete aos
municipios da regiao metropolitana (72 Regiao de Salde) a retirada direta nesta
central. Aos demais municipios compete a retirada dos quantitativos de suas
vacinas nas Centrais Regionais de Rede de Frio, de acordo com o desenho do

Plano Diretor de Regionalizacao (Figura 7).

Figura 7 - Esquema logistico de distribuicao de vacinas Covid-19.

Fonte: IMUNIZACAO/SUVIGE/CVS/SESAP-RN.

Contudo, destacamos que a busca por novas tecnologias e as parcerias
firmadas com o Laboratoério de Inovacdao Tecnologica em Saude - LAIS/UFRN
trazem um novo formato para o controle dos estoques e organizacao das
remessas de vacinas, de modo que diante da conclusao do desenvolvimento da

ferramenta proposta pela equipe da SESAP-RN em parceria com o LAIS/UFRN
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sera possivel ter um maior e melhor controle sob os imunobioldgicos distribuidos

e aplicados em todo o territorio potiguar.

Assim, a ferramenta também visa auxiliar os municipios e Estado quanto
ao correto gerenciamento de estoque das remessas enviadas, de modo a
garantir que haja disponibilidade de primeira e segunda dose de vacina do
mesmo fabricante ao usuario. Tornando mais oportuno o controle de todas as
doses administradas, com a prestacao de contas rigorosa ao Programa Estadual
de Imunizacao em caso de extravio, perda técnica, expiracao de prazo de

validade ou quebra de frasco, tudo em tempo real.

7.1 ENTREGA DOS IMUNOBIOLOGICOS

A fim de garantir a seguranca no transporte dos referidos
imunobioldgicos, ha a articulacao para realizacao de escolta policial quando
programado o cronograma de entrega das doses, cabendo ao Governo do Estado

efetivar o atual planejamento.

Informamos que o envio dos imunobioldgicos se dara por meio de
remessas, na medida em que estes forem sendo recebidos, devidamente
contados e armazenados na Central Estadual da Rede de Frio (Figura 8). Ou
seja, somente devera ocorrer solicitacdo de imunobioldgico, diante da
necessidade de remanejamento de doses para suprir as necessidades do

referido municipio em caso de falta.

Figura 8 - Previsao de entrega/retirada das vacinas no Rio Grande do Norte.

Retirada nas Centrais
Estaduais vinculadas a Il
e VI URSAP

Recebimento
das vacinas

Retirada na Central
Conferénci Estadual - Unicamente
onterencia, municipios da 7* Regido

Armazenamento

Preparacao das
de remessas

Retirada nas Centrais
Distribuicao para as Estaduais vinculadas a
centrais regionais [, I, IV e V URSAP

l DIAS 1- 2 DIAS 3 - 6 DIA 7
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Fonte: IMUNIZACAO/SUVIGE/CVS/UNICAT/SESAP-RN

Desta forma, cabe aos municipios do estado do Rio Grande do Norte
dispor de veiculos preferencialmente refrigerados, para a retirada dos
imunobioldgicos, ao qual também compete dispor de caixa térmica,
devidamente ambientada com bobinas de gelo reutilizaveis e com controle de
temperatura por meio de termdémetro acoplado. Reforcamos que os
imunobioldgicos somente serdao enviados se todos os parametros estabelecidos

para o correto transporte de vacinas forem atendidos.
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8. SISTEMAS DE INFORMACOES PARA REGISTROS DAS DOSES APLICADAS

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

Uma solucao tecnoldogica esta em desenvolvimento, por meio do
DATASUS, com o objetivo de simplificar a entrada de dados e agilizar o tempo
médio de realizacao 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 disposicao é o QR-Code para identificar o cidadao a ser vacinado. Este devera
ser gerado pelo préprio cidadao no Aplicativo Conecte SUS.

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

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

No caso das salas de vacina que ainda nao estiverem informatizadas e/ou
sem uma adequada rede de internet disponivel, a nova solucao tecnoldgica

perde a chance de uso em tempo oportuno. Para essas, o registro devera ser
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nominal e individualizado, com registro tardio no Sistema de Informacao. Os
dados deverao ser coletados e registrados em formulario contendo as nove
variaveis minimas padronizadas. Sao elas: CNES - Estabelecimento de Salde;
CPF/CNS do vacinado; Data de nascimento; Sexo; Grupo-alvo (idoso,
profissional da salde, comorbidades, etc.); Data da vacinacao; Nome da
Vacina/fabricante; Tipo de Dose; e Lote/validade da vacina.

Para as salas de vacina sem conectividade com a internet esta previsto
um modulo off-line. Essas salas farao registros off-line e depois submeterao
seus registros para o servidor assim que a conexao com a internet estiver
disponivel.

Dessa forma, recomendamos aos municipios do Estado do Rio Grande
do Norte a ampla divulgacdo do App ConectSUS com comunicacoes
direcionadas aos cidadaos e profissionais de saude, de modo a somar com as
estratégias de comunicacdo que serao lancadas pelo Governo do Estado nas
redes sociais. Recomendamos ainda aos gestores municipais que priorizem
a informatizacao das salas de vacinas em todo seu territério, uma vez que o
registro das doses torna-se imprescindivel para o gerenciamento do estoque
dos imunobioldgicos disponiveis a populacao potiguar.

8.1 GESTAO DA INFORMACAO

Para a analise e o desempenho da Campanha, informacoes de doses
aplicadas e coberturas vacinais serao visualizadas a partir de um painel, em
desenvolvimento pelo Departamento de Monitoramento e Avaliacao do SUS
(DEMAS). Esta previsto a disponibilizacao de diferentes Dashboards, assim como
a opcao de extracao de diferentes dados.

A Notificacao e Investigacao de EAPV deverao ser realizados no E-SUS
Notifica, uma vez que esta sera a Unica via de entrada de dados, ja acordado
entre a ANVISA e a Coordenacao Geral do PNI. A gestao do Programa Estadual
de Imunizacdo ainda aguarda maiores informacdes sobre o fluxo da referida
notificacao de EAPV, para que maiores detalhes possam ser repassados aos
profissionais de salde e equipes de vigilancia em saude.

8.2 CAPACITACOES PREVISTAS PELO PNI
Serdo necessarias capacitacoes direcionadas as diversas tecnologias que

venham a ser incorporadas a Rede, bem como acerca de processos de trabalho,
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considerando a possibilidade do uso de diversas estratégias para garantia da
vacinacao.

Esta prevista a oferta de capacitacao voltada para a qualificacao de
profissionais de salde do SUS que atuarao nas campanhas de vacinacao 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 “Vacinacao para Covid-19: protocolos e
procedimentos” sera na modalidade de Educacao a Distancia (EaD), em
conteldo adequado ao perfil dos profissionais da rede do SUS, sera ofertado no
ambito 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 atuarao na campanha de vacinacao.

O PNI segue 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 Salde e Integracdo da Vigilancia em Salde e Atencao
Basica.

8.3 APOIO TECNICO

O apoio técnico para formulacao de estratégias para ampliacao do acesso
da populacdao aos imunobiologicos, bem como para a operacionalizacao da
vacinacao ja compdem as atribuicoes do Programa Estadual de Imunizacao.
Sendo assim, destacamos que nos colocamos a disposicao de todos os municipios
do Rio Grande do Norte, de modo que o compromisso da equipe esta pautado
na busca e implantacao de estratégias que favorecam o processo de trabalho e
a obtencao de melhores resultados no processo de vacinacao, obedecendo a

todos os parametros de qualidade necessarios e medidas de seguranca.

Neste sentido, reforcamos a importancia da atuacao das centrais
regionais da rede de frio, de modo que os municipios que estao localizados em
regides de salde que dispdem de Unidades Regionais de Saude Publica deverao

contar prioritariamente com o apoio e suporte das equipes regionais.
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9. ORIENTACOES QUANTO A REALIZACAO DA CAMPANHA DE VACINACAOE A
PANDEMIA DA COVID-19

Informamos que em tempo a Secretaria de Estado da Saude Publica do
Rio Grande do Norte esta buscando o planejamento de acdes que favorecam a
vacinacao, de modo que informes técnicos serao divulgados, bem como
reunioes com as referidas gestao municipais serao convocadas para melhor
desenho do formato da vacinacao nos municipios de acordo com os recursos
disponiveis e porte populacional.

Os servicos de vacinacao de rotina deverao obedecer as diretrizes
nacionais sobre distanciamento social, a situacao local de carga de doencas
imunopreveniveis no contexto da transmissao local pelo SARS-CoV-2, além de
outros fatores, como dados demograficos e a disponibilidade de vacinas e

insumos.

Com base no entendimento atual das formas de transmissao da COVID-19
e nas medidas de prevencao recomendadas de distanciamento social, deve-se
considerar a capacidade do sistema de saude de realizar de forma efetiva uma
campanha de massa segura e com qualidade, no contexto da pandemia em
curso. E preciso tomar medidas rigidas para manter o controle e prevencao da
infeccao, tratar de forma adequada os residuos das injecoes e proteger os

trabalhadores da saude e o publico.

9.1 ORIENTACOES PARA OS POSTOS DE VACINACAO

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

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

e Limitar o nimero de familiares que acompanham a pessoa que sera
vacinada (1 acompanhante);

e Realizar a triagem de pessoas que apresentam sintomas respiratorios
antes da entrada na sala de vacinacao para evitar a propagacao do SARS-
CoV-2 e proceder com as recomendacles previamente dispostas em
notas técnicas;

e Evitar aglomeracdes na sala de espera. Algumas estratégias para esta

finalidade podem incluir:
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o Observar a recomendacao de distanciamento social, realizando
marcacoes no piso para auxiliar na determinacao do
distanciamento a ser obedecimento pela na sala ou posto de

vacinacao;

o Adotar medidas para reducao do tempo de espera e realizacao

do procedimento

o Implementar o acolhimento com classificacao de fluxo de
atendimento dos cidadaos que buscam a vacina a fim de
estabelecer uma ordem dos grupos prioritarios e de seguimento a

vacinacao.

= Os fluxos também deverao ser estabelecidos de acordo
com a disponibilidade do QR-Code pelo cidadao: cidadao
que ja chegar com o QR-Code em maos devera ser
direcionado a uma fila especifica, assim como devera ser
realizada outra fila para o cidadao que devera ter suas
informacdes consultadas no App ConectSUS, e outra fila
para os que ainda deverao ser habilitados no SIPNI para

receber a vacina;

o Indicamos que os pontos de vacinacao e unidades de salde
organizem previamente momentos de cadastros dos usuarios que
porventura precisem comprovar que pertencem aos grupos
prioritarios de vacinacao, habilitando-os previamente no SIPNI

para reduzir o tempo de espera para a vacinacao;

Realizar acées de vacinacao extramuros das salas de vacinas atuais, de
modo a facilitar o acesso da populacao a vacinacao, desde que obedeca
a todas as recomendacdes sanitarias e que o processo de trabalho possa
ser realizado em sua plenitude, do armazenamento a aplicacdo e
registro da dose aplicada, o que pode incluir:

o Realizacao de vacinacao na modalidade drive-thru;

o Salas de vacinas moveis e itinerantes;

Intensificar as recomendacoes para os vacinadores, quanto:



42

- Realizar a higiene das maos com frequéncia, conforme descrito
em "Meus 5 momentos para a higiene das maos": |) Antes de tocar
o paciente; Il) Antes de realizar qualquer procedimento limpo ou
asséptico; Ill) Apds a exposicao a fluidos corporais; IV) Apds tocar
o0 paciente, e v) Apods tocar em areas proximas ao paciente;

- Limpar o celular de forma adequada e nao usar o celular durante
o atendimento aos usuarios;

- Se apresentar sintomas como tosse ou febre, nao deve
comparecer ao trabalho e deve procurar atencao médica;

- Monitorar os estoques de vacinas e insumos, assim como o
funcionamento da cadeia fria: comunicar as instancias superiores

sempre de acordo com o fluxo pré-determinado pelo PNI;

- Proceder com o pedido de vacinas de forma oportuna a central
municipal, de modo que haja sempre um estoque de seguranca,
além disso, proceder com a correta prestacao de contas quanto ao

estoque anterior, nimero de doses aplicadas e estoque atual,;

- Proceder com o correto controle das doses administradas,
auxiliando a Secretaria Municipal de Saude a gerenciar os
imunobioldgicos, garantindo assim a segunda dose ao usuario do

mesmo imunobiologico administrado na primeira dose.

9.2 ORIENTACOES PARA ADOCAO DE ESTRATEGIAS DE COMUNICACAO

Sabe-se que para o enfrentamento da pandemia torna-se imprescindivel
a participacao efetiva da populacao, de modo que a comunicacao torna-se a
estratégia mais importante a ser fortalecida, pois esta estabelece o canal direto

de troca de informacodes entre a gestao e seu publico-alvo.

Assim, além da divulgacdao massiva das medidas sanitarias que precisam
permanecer sendo adotadas pela populacao (praticar o distanciamento social,
higienizar as maos com frequéncia utilizando agua e sabao, utilizar alcool a
70%, fazer uso de mascara, dentre outros), a divulgacao sobre as acodes
implementadas para enfrentamento a Covid-19 é mais do que necessaria, sendo
a vacinacao neste momento uma das mais importantes a serem comunicadas a

populacao.
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A comunicacao clara e objetiva, esclarecendo sobre cada etapa de
planejamento e execucao é fundamental para melhor compreensao de como se
dara o processo de vacinacao, bem como para colaborar com a sensibilizacao
da populacao para adesao a essa estratégia. Além disso, destacamos ser de
fundamental importancia a divulgacao das tecnologias que serdo utilizadas para
validar o processo de vacinacao dos grupos prioritarios, ferramentas as quais
proporcionarao melhor controle sobre as doses aplicadas e reduzira o tempo de
espera nas filas para vacinacao, que normalmente tendem a se formar nos

postos de vacinacao.

Deste modo, a SESAP-RN reuniu todas as informacdes essenciais aos
profissionais de saude, servicos e populacao em uma pagina especifica do Portal
Covid RN, a qual sera amplamente divulgada também através de QR-Code
(ANEXO 1). Corroborando a esta iniciativa, indicamos que sejam utilizadas

ferramentas que ampliem o acesso da populacao a informacao:

e Disponibilizar avisos nos servicos de salde em formatos de cartazes, ou
até mesmo na modalidade de QR - Code, em conformidade com o modelo
fornecido pelo Estado nos servicos de saude e dependéncias da
Secretaria Municipal de Saude prioritariamente, mas também indicamos
a parceria com outras instituicées para massiva divulgacao;

o Recomenda-se evitar materiais impressos para serem entregues a
populacao, pois podem se tornar um meio que facilite a
contaminacao;

e Utilizar as radios comunitarias para divulgacao das informacdes, bem
como se utilizar dos equipamentos sociais disponiveis na comunidade
para facilitar o processo de repasse dessas;

e Divulgar conteudos relacionados a vacinacao nas redes sociais e sites
oficiais da Secretaria Municipal de Salude e Prefeitura;

e Potencializar as equipes de estratégia de salde da familia, por meio dos
agentes comunitarios de salde para sensibilizacdo da populacao para a

vacinacao, bem como para esclarecimento de todas eventuais dividas.
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ANEXOS

ANEXO 1 - MATERIAL DE DIVULGACAO DA ATUAL FASE DE PROGRAMACAO DA
VACINACAO CONTRA COVID-19

RIO GRANDE DO NORTE

SAWZND UG ESALL

vacina ||

sobre a vacinagdo contra a

Covid-19




