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Referéncia: Procedimento Administrativo n° (392 /2021

' O MINISTERIO PUBLICO DO ESTADO DO RIO DE JANEIRO,
por meio da 2* Promotoria de Justica de Tutela Coletiva do Nucleo Cordeiro,
pela Promotora de Justica signataria, no exercicio das atribuicdes que lhe sdo
conferidas pelos artigos 127, caput, e 129, incisos II e III, todos da
Constituicdo da Republica, ¢ demais dispositivos pertinentes a espécie,
) contando com atribuicdo em matéria de tutela coletiva (area da satide) do

Municipio de BOM JARDIM e de CANTAGALQ:;

CONSIDERANDO que ¢ atribuicdo do Ministério Publico a
defesa da ordem juridica, do regime democratico e dos interesses sociais e
individuais indisponiveis (artigo 127 da Constituicdo Federal);

CONSIDERANDO que a Constituicdo da Republica inclui
dentre as fungdes institucionais do Ministério Pablico a de zelar pelo efetivo
respeito dos Poderes Publicos e dos servigos de relevancia ptiblica aos direitos
assegurados nesta Consutuxgao, promovenclo as medidas necessarias a sua
garantia (artigo 129, inciso II);

CONSIDERANDO que esta funcédo mencionada, atribuida ao
Ministério Pablico apos aprofundados debates constituintes em razao das

peculiaridades da nova configuracéo institucional, assemelha-se ao que, no

direito comparado, denomina-se funcio ombudsman ou de defensor do
povo (Defensor Del Pueblo), e conta com. a recomendacio,
historicamente. como um de seus principais instrumentos;

CONSIDERANDO que a Lei Complementar n.° 75/1993
estabeleceu, em seu artigo 6°, inciso XX, caber ao Ministério Pablico da Uniso

expedir recomendacgdes, visando a4 melhoria dos servicos publicos e de
relevncia publica, bem como ao respeito, aos interesses, direitos e bens cuja
defesa lhe cabe promover, fixando prazo ragoavel para a adogdo das
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providéncias cabiveis, disposicdo que € extensivel ao Ministério Piblico
dos Estados por forca do artigo 80, da Lei n.° 8.625/93;

CONSIDERANDO que, para o exercicio da funcéo institucional,
o artigo 53, da Resolucio GPGJ n° 2.227/2018 estabelece caber ao
Ministério Publico do Estado do Rio de Janeiro expedir recomendagoes;

CONSIDERANDO que cabe ao Ministério Publico, comeo
instituicdo, defender os interesses sociais e difusos, incluindo-se, portanto, a
tuteia da sadde;

CONSIDERANDO o disposto nos artigos 196 e 198, inciso I,
ambos da CRFB/88, que aludem ao dever do Estado de prestar servigo de
satide universal, igualitario e integral;

CONSIDERANDO a Declaracédo de Pandemia pela Crganizacdo
Mundial de Satide - OMS e a Declaragdo de Emergéncia em Satude Pablica de
Importancia Internacional pela Organizagdo Mundial de Saude, em 30 de
janeiro de 2020;

CONSIDERANDO a declaragdo do Ministério da Satde acerca
da Emergéncia de Saude Publica de Importancia Nacional (ESPIN) em
decorréncia da infecgdo humana pelo novo Coronavirus (COVID-19), por meio
da Portaria MS n° 188, e conforme Decreto n°® 7.616, de 17 de novembro de
2011,

CONSIDERANDO que a situagdo atualmente vivida demanda,
ainda mais, ndo sé do Ministério Puablico do Estado do Rio de Janeiro, como
também dos mais diversos organismos da sociedade civil, a devida fiscalizacio
das atividades do Poder Executivo Municipal (poder puiblico) no é&mbito da
satude;

CONSIDERANDO que para conseguir atingir o objetivo de
mitigacdo dos impactos da pandemia, diversos paises e empresas
farmacéuticas estdo empreendendo esforcos na producdo de uma vacina
segura ¢ eficaz contra a covid-19;
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CONSIDERANDO que o planejamento dg vacinagdo nacional é
orientado em conformidade com o registro e licenciamento de vacinas, que no
Brasil € de atribuicao da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa),
conforme Lei n® 6.360/1976 e regulamentos técnicos como RDC n° 55/2010,
RDC 348/2020 e RDC n° 415/2020. Ressalta-se ainda a RDC n° 444, de 10
de dezembro de 2020, que estabelece a autorizacio temporaria de uso
emergencial, em carater experimental, de vacinas COVID-19 para o
enfrentamento da emergéncia de satide publica de importancia nacional,
decorrente do surto do novo coronavirus (SARS-CoV-2);

CONSIDERANDO que Diretoria Colegiada da Anvisa {(Dicol)
aprovou no domingo de 17/01/2021, por unanimidade, a autorizacéo
temporaria de uso emergencial da vacina CoronaVac, desenvolvida pela
farmacéutica Sinovac em parceria com o Instituto Butantan, e da vacina
Covishield, produzida pela farmacéutica Serum Institute of India, em parceria
com a AstraZeneca/Universidade de Oxford/Fiocruz;

CONSIDERANDO que o Ministério da Satde (MS) publicou o
Plano Nacional de Operacionaliza¢do da Vacinagdo contra a covid-19!, cujo
objetivo € estabelecer as agbes e estratégias para a operacmnahzagao da
vacinagao contra a covid- 19 no Brasil;

CONSIDERANDO que o referido plano é destinado aos
responsaveis pela gestdo da operacionalizacio e monitoramento da vacinagao :
contra a covid-19 das insténcias federal, estadual, regional e municipal.
Elaborado pelo Ministério da Satide, por meio do Programa Nacional de
Imunizacdes, este documento tem por objetivo instrumentalizar as 1nstanc1as
gestoras na operacionalizacdo da vacinagdo contra a covid-19;

CONSIDERANDO que no plano nacional de vacinacao foram
elencadas as seguintes populagées como grup.os prioritarios para vacinacao:

i} trabalhadores da area da satde (incluindo profissionais da
satide, profissionais de apeoio, cuidadores de idosos, entre
outros); :
ii} pessoas de 60 anos ou mais institucionalizadas;

iii} populacédo idosa (60 anos ou mais);

L https://www.gov.brfsaude/pt—br/rriedié/pdf/mzo/dezembm/iﬁiplano_vacinacao_versao_eletronica1.pdf
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iv) indigena aldeado em terras demarcadas aldeados;

v} comunidades tradicionais ribeirinhas e quilombolas;

vi) populagédo em situacgdo de rua;

vii) morbidades (Diabetes meilitus; hipertenséo arterial grave
{dificil controle ou com lesd@o de é6rgao alvo); doenga pulmonar
obstrutiva crénica; doenca renal; doencas cardicovasculares e
cerebrovasculares; individuos transplantados de é6rgao salido;
anemia falciforme; cancer; obesidade grau III};

viii} trabalhadores da educacgao;

ix) pessoas com deficiéncia permanente severa;

x) membros das forgas de seguranca e salvamento, funcionéarios
do sistema de privacdo de liberdade;

xi} trabalhadores do transporte coletivo, transportadores
rodoviarios de carga;

xii) populagédo privada de liberdade.

CONSIDERANDO que, de acordo com o Informe Técnico em
anexo, o Ministério da Satde realizara a campanha nacional de vacinacio
contra a covid-19, de forma gradual, e iniciara com um total de 6 milhées de
doses da vacina do laboratéorio Sinovac (Butantan);

CONSIDERANDO que a populagéo-alvo da campanha nacional
de vacinacdo contra a covid-19, descritas no Anexo I do referido informe
técnico, foram priorizadas segundo os critérios de exposigéo a infecgdo e de
maiores riscos para agravamento e ébito pela doenca, estima-se vacinar nesta
primeira etapa cerca de 2,8 milhdes de pessoas, priorizando os grupos que
seguemn: '

% Trabalhadores da satude;
< Pessoas idosas residentes em instituigdes de longa
permanéncia (institucionélizadas);

4 Pessoas a partir de 18 anos de idade com deficiéncia,
residentes em Residéncias Inclusivas (institucionalizadas);

< Populagéao indigena vivendo em terras indigenas;

% Equipes de vacinacéo que estiverem inicialmente envolvidas
na vacinacgao dos grupos elencados para as 6 milhdes de doses;

% Trabalhadores das Instituigées de Longa Permanéncia de
Idosos e de Residéncias Inclusivas (Servigo de Acolhimento Institucional em
Residéncia Inchisiva para jovens e adultos com deficiéncia);
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% Trabalhadores dos servicos de saude ‘publicos ¢ privados,
tanto da urgéncia quanto da atengdo basica, envolvidos diretamente na
atencéo/referéncia para os casos suspeitos e confirmados de covid-19;

% Demais trabalhadores de saude.

CONSIDERANDO que o Ministério da Satude publicou a
PORTARIA GM/MS N° 69, DE 14 DE JANEIRO DE 2021, que institui a
obrigatoriedade de registro de aplicacdo de vacinas contra a Covid-19 nos
sistemas de informagao do Ministério da Satde;

CONSIDERANDO que, dentre outras obrigacdes elencadas no
artigo 2° da Portaria GM/SM 69/2021, compete aos servicos de vacinacao,
observadas as orientacdes do Ministério da Satde, registrar diariamente as
informagdes referentes as vacinas aplicadas contra a Covid-19, no cartio de
vacinagéo do cidadéo e nos sistemas de informacéo definidos pelo Ministério
da Satude;

CONSIDERANDO que o Informe Técnico da Campanha
Nacional de Vacinacdo contra covid-19, apresentado em 18/01/2021 pela
Coordenagao-Geral do Programa Nacional de Imunizacdes da Secretaria de
Vigilancia em Satde do Ministério da Satude, indica um rol exemplificativo dos
documentos a serem exigidos para fim de comprovacdo de cada condicio
prioritaria, conforme podemos conferir nas paginas 26/29;

CONSIDERANDO que foi disponibilizada pela Coordenacéo-
Geral do Programa Nacional de Imunizagées da Secretaria de Vigilancia em
Saude do Ministério da Satide a NOTA INFORMATIVA N° 1 /2021-
CGPNI/DEIDT/SVS/MS3, a qual dispde sobre as orientacdes para o registro
de vacinas no sistema de informagéo e sobre acesso as informacdes referentes
a vacinacdo contra a Covid-19, abordando diversos temas relacionados a
campanha nacional de vacinacéo contra a covid-19;

CONSIDERANDO que o cumprimento do disposto nos referidos
documentos (Portaria, Informe Técnico e Nota Informativa) sera fiscalizado
pelos orgdos de controle interno e externo competentes, de acordo com a
legislacdo aplicavel;
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CONSIDERANDO a necessidade de planejamento preliminar
para operacionalizacdo da vacinacdo no ambito Municipal;

CONSIDERANDO que o registro de aplicagdo de vacinas contra
a COVID-19 deve ser realizado no Sistema de Informacio do Programa
Nacional de Imunizacdo (SI-PNI), cujo objetivo fundamental é o de possibilitar
aos gestores envolvidos no programa uma avaliacdo dinamica do risco guanto
a ocorréncia de surtos ou epidemias, a partir do registro dos imunos aplicados
e do quantitativo populacional vacinado, que sdo agregados por faixa etéaria,
em determinado periodo' de tempo, em uma area geografica, possibilitando
também o controle do estoque de imunos necessarios aos administradores que
tém a incumbéncia de programar sua aquisi¢do e distribuigao;

CONSIDERANDO que foi publicada a NOTA TECNICA N°
12/2021/SEI/GRECS/GGTES/DIRE1/ANVISA, contendo recomendacoes
para os servigos de vacinacdo durante o periodo da pandemia da COVID-19,
inclusive no tocante & realizacio de atividades extramuros de vacinagéo, por
estabelecimentos privados, a qual deve ser justificada e autorizada para a
autoridade sanitaria local competente, conforme previsto no Art. 17 da RDC
197/2017, bem como seguir requisitos minimos para garantir a seguranca €
qualidade, na conservagdo, aplicagdo e no monitoramento, notificagédc e
registro das vacinas;

CONSIDERANDO que, nada obstante a definicao dos grupos
prioritarios de vacinagdo, avolumam-se denuncias, Brasil afora, de que
pessoas fora do grupo prioritario estdo sendo beneficiadas com as escassas
vacinas;

CONSIDERANDO a necessidade de que seja garantida ampla e
irrestrita transparéncia dos gestores da satide na execugfo da vacinacdo da
COVID-19, de forma que os d6rgaos de controle possam avaliar ndo sé a
probidade dos seus atos como também a efetividade das ac¢oes adotadas;

CONSIDERANDO que os principios da impessoalidade, da
publicidade e da moralidade foram positivados expressamente, no art. 37,
caput, da Constituicio Federal como bases da Administracédo Plablica, devendo
orientar toda conduta do administrador, sob pena, inclusive, de/

V4
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caracterizagdo de ato de improbidade administrativa, nos termos do art. 11 da
Lei n® 8.429/92;

CONSIDERANDO que na aplicagio de vacinas em contexto de
escassez faz-se necessario seguir parametros objetivos, racionais e
impessoais, assegurando-se que as pessoas priorizadas na cé_mpanha de
vacinacdo sejam aquelas mais vulneraveis a4 contaminacédo, em consonancia
com o planejamento nacional e com as diretrizes tecnicamente embasadas da
Organizacdo Mundial da Satde;

CONSIDERANDO que a transparéncia das informacdes
relacionadas a Vacinacdo de COVID-19 permite fiscalizagdo por parte dos
orgaos de controle;

CONSIDERANDO que somente assim poderdo os 6rgaos de
controle exercer fiscalizacdo continua sobre a devida aplicacdo das doses,
coibindo-se favorecimentos indevidos e garantindo-se que a politica ptblica
de satde seja implementada de modo transparente e eficaz;

RESOLVE:

RECOMENDAR ao0s Municipios-de BOM JARDIM ¢ CANTAGALO
representados pelos Exmos. Srs. Prefeitos e Secretarios(as) Municipais
de Satide, gue sejam adotadas todas as medidas necessarias para

garantir a transparéncia no registro e divulgacdo de dados de pessoas
vacinadas ags drgaos de controle, abstendo-se de qualquer conduta,

omissiva ou comissiva, que possa, de qualquer modo, dificultar, impedir
ou embaracar o controle do cumprimento estrito da vacinagédo no gue
tange a observancia dos grupos prioritarios definidos pelo Ministério da

Saude.

Para o fiel cumprimento ao preconizado, mister que os Municipios
cumpram as medidas exemplificativamente listadas a seguir:

A) Fornegcam, no prazo de 48 (quarenta e oito) horas, ao Ministério
Publico do Estado do Rio de Janeiro (2% Promotoria de Justica de Tutela
Coletiva — Nucleo Cordeiro), a relagdo nominal de todas as pessoas

vacinadas até a data do recebimento desta recomendacio, c/o?
2

;
S R
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identificacdo de nome, local onde foi feita a imuhizagdo, data da
imunizacdo, grupo prioritario por ela integrado, vacina utilizada na
imunizacao (p. ex. CoronaVac, AstraZeneca/Oxford);

B) Mantenham o fornecimento guinzenal, iniciando-se ¢ primeiro no
razo _de 15 (quinze) dias a contar da data do recebimento desta

recomendaciio, ao Ministério Publico do Estado do Rio de Janeiro (2%
Promotoria de Justica de Tutela Coletiva — Ntcleo Cordeiro), da relaciaoc
nominal atualizada de todas as pessoas vacinadas, com identificacao de
nome, local onde foi feita a imunizacdo, data da imunizag¢ao, grupo
prioritario por ela integrado, vacina utilizada na imunizacdc (p. ex.
CoronaVac, AstraZeneca/Oxford); de forma a dar plena transparéncia
até o fim da etapa de vacinacdc dos grupos considerados

prioritarios; e

C) Incluam, na pagina eletronica do Municipio, link especifico, a ser
atualizado semanalmente, contendo os principais dados necesséarios ao
acompanhamento da Cobertura Vacinal Municipal, preferencialmente
sob o formato de Painel, em especial:

i) Etapa do Plano de Vacinagdo em que se encontra,
especificando o publico alvo que sera al¢gado em cada etapa;

ji) Total de Doses de Vacina recebidas pelo Municipio através
do Programa - Nacional de Imunizagdoc - PNI, devendo
discriminar de acordo com a espécie de imunizante recebido {p.
ex. CoronaVac ou Oxford AstraZeneca);

iii) Total de Doses ja aplicadas na populacao;

iv) Total de pessoas vacinadas no Municipio (incluindo 1% e 2

doses);

v) Numero de doses “perdidas” ou “danificadas’ durante o
processo logistico de vacinagéao ou armazenamento;

vi) Percentual de Cobertura Vacinal, com relacdo ao:
v Total populacional;
v Respectivos Grupos Prioritarios.; e

vii) Estabelecimentos privados autorizados a aplicarem as
vacinas, indicando separadamente a quantidade de doses/
repassadas aos mesmos € os registros dos cidadéaos vacinados/;’

o
/

;

it
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Nos prazos estabelecidos nesta recomendacido, nos termos

do artigo 8°, inciso IV e § 5° da LC 75/93 - Lei Organica do Ministério Pablico
da Unido c/c artigo 80 da Lei 8.625/93 - Lei Organica Nacional do Ministério
Publico, deverdo ser encaminhadas, por meio fisico ou por correio eletrdnico
(2pjtcocor@mprj.mp.br), informacdes acerca das providéncias adotadas para
o cumprimento da presente recomendacdo de forma espontanea,
acompanhadas dos documentos necessarios 4 sua comprovagao.

Finalmente, solicita-se ao destinatério a adequada e imediata
divulgacéo da recomendagio expedida, incluindo sua afixacdo em local de

o facil acesso ao piliblico, gue atualmente é o sitio eletrdonico do respectivo
: municipio, com base no art. 10, da Resolucdo n° 164 de 2017, do CNMP.

Ressalta-se que a inobservancia da presente Recomendacio
acarretara a adogio de todas as medidas judiciais e extrajudiciais cabiveis.

Cordeiro, 26 de janeirgde 2021.

RENA ;A MAGNUS
Promotgra de Justica
Matricula 4061
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APRESENTACAO

O Ministério da Satde (MS), por meio da Coordenagdo-Geral do Programa Nacional de
Imunizaces (CGPNI) e do Departamento de Imunizagéo e Doengas Transmissiveis (DEIDT) da
Secretaria de Vigildncia em Satde (SVS), realizard a campanha nacional de vacinacdo contra a
covici—19, de forma gradual, a iniciar em janeiro de 2021.

Na ocasido, o inicio da vacinagdio se dara pelos trabalhadores da saude, pessoas idosas
residentes em institui¢des de longa permanéncia (institucionalizadas), pessoas maiores de 18 anos
com deficiéncia residentes em Residéncias Inclusivas (institucionalizadas) e indigenas vivendo em
terras indigenas em conformidade com os cenérios de disponibilidade da vacina.

Esta acfio envolve as trés esferas gestoras do Sistema Unico de Satde (SUS), contando com
recursos da Unifio, das Secretarias Estaduais de Saide (SES) e das Secretarias Municipais de Satide
(SMS). Para o éxito da campanha de vacinagéo, conforme aumento na disponibilidade de vacinas,
estima-se o funcionamento de aproximadamente 50 mil postos de vacinagéo.

Este informe apresenta as diretrizes e orientagdes técnicas e operacionais para a estruturagio

e operacionalizagio da campanha nacional de vacinagdo contra a covid-19.
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A covid-19 é a maior pandemia da historia recente da humanidade causada pelo novo
coronavirus (SARS-CoV-2). Trata-se de uma infecgdo respiratoria aguda potencialmente grave e de
distribuicdo global, que possui elevada transmissibilidade entre as pessoas por meio de goticulas
respiratorias ou contato com objetos e superficies contaminadas.

Segundo a Organizagdo Mundial de Satde (OMS), cerca de 80% das pessoas com covid-19
se recuperam da doenca sem precisar de tratamento hospitalar. Entretanto, uma em cada seis pessoas
infectadas pelo SARS-CoV-2 desenvolvem formas graves da doencga. Pessoas idosas e/ou com
morbidades, a exemplo de pessoas com problemas cardiacos e pulmonares, diabetes ou cincer, dentre
outros, tém maior risco de evoluirem para formas graves da doenca. E sabido que as medidas ndo
farmacolégicas para conter a transmissdo do novo coronavirus, que apesar de terem sido fundamentais
até o presente momento tem elevado custo social e econémico, tornando-se imprescindivel dispor de
uma vacina contra a doenga.

De acordo com o panorama da OMS, atualizado em 12 de janeiro de 2021, existem 173
vacinas COVID-19 candidatas em fase pré-clinica de pesquisa e 63 vacinas candidatas em fase de
pesquisa clinica, das quais 20 encontram-se na fase III de ensaios clinicos. Mediante busca mundial
de uma vacina COVID-19, o governo brasileiro viabilizou crédito or¢gamentério extraordinirio em
favor do Ministério da Satde, para garantir acdes necessarias a produc@o e disponibilizacdo de
vacinas COVID-19 a populacio brasileira. Por se tratar de uma busca mundial pela tecnologia,
produgdo e aquisi¢do do imunobioldgico, a disponibilidade da vacina € inicialmente limitada.

Considerando a disponibilidade limitada de doses da vacina faz-se necessaria a defini¢do de
grupos prioritarios para a vacinagdo. Neste cendrio os grupos de maior risco para agravamento € 6bito
deverdo ser priorizados. Além disso, no contexto pandémico que se vive, com a grande maioria da
populagdo ainda altamente suscetivel a infec¢do pelo virus, também é prioridade a manutengdo do
funcionamento da for¢a de trabalho dos servigos de satide e a manutengéo do funcionamento dos
SErvigos essenciais.

De acordo com o Plano Nacional de Operacionalizagdo da Vacinacdo contra a Covid-19,
foram definidos grupos alvo da campanha, a saber: idosos (60 anos ou mais), indigenas vivendo em
terras indigenas, trabalhadores da saide, povos e comunidades tradicionais ribeirinhas, povos e
comunidades tradicionais quilombolas, pessoas com determinadas morbidades (ver descritivo no
Anexo I), populagdo privada de liberdade, funcionarios do sistema de privagéo de liberdade, pessoas

em situacdo de rua, forgas de seguranca e salvamento, Forgas Armadas, pessoas com deficiéncia



permanente grave; trabalhadores da educagao, caminhoneiros, trabalhadores de transporte coletivo

rodoviario passageiros urbano e de longo curso, trabalhadores de transporte metroviério ¢ ferroviario,
trabalhadores de transporte aéreo, trabalhadores portuarios, trabalhadores de transporte aquaviario.
Nessa perspectiva, este documento trata das diretrizes para a operaciorializagzﬁo da campanha
de vacinagio, abordando a logistica do armazenamento e distribuigdo das vacinas, o registro das doses
administradas e a vigilancia de possiveis eventos adversos pos-vacina¢do (EAPV), além de

comunicagio ¢ mobilizagdo sobre a importéncia da vacinagéo.




2. OBJETIVO DA VACINACAO

Redugdo da morbimortalidade causada pelo novo coronavirus, bem como a manutengdo do

funcionamento da forga de trabalho dos servigos de saiide e a manutengdo do funcionamento dos

servigos essenciais.

2.1. Objetivos Especificos

& Vacinar os grupos de maior risco de desenvolvimento de formas graves e obitos;

& Vacinar trabalhadores da satde para manuteng@o dos servigos de satde e capacidade de
atendimento & populagéo;

o Vacinar os individuos com maior risco de infecgdo;

& Vacinar os trabalhadores dos servigos essenciais.




3, POPULACAO-ALVO

A populagio-alvo da campanha nacional de vacinagdo contra a covid-19, mencionadas na
introducdo deste informe (descritas no Anexo I), foram priorizadas segundo os critérios de exposigdo
a infecgdio ¢ de maiores riscos para agravamento € obito pela doenga. O escalonamento desses grupos
populacionais para vacinagio se dara conforme a disponibilidade das doses de vacina, apés liberacéo
para uso emergencial pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa).

O Ministério da Satide iniciard a campanha nacional de vacinaggo contra a covid-19 com um
total de 6 milh&es de doses da vacina Sinovac (Butantan). Ressalta-se que esta vacina tem indicacéo
de duas doses para completar o esquema vacinal.

Neste cenério, considerando as duas doses para completar o esquema vacinal (intervalo de 2
a 4 semanas entre elas) e o percentual de perda operacional de 5%, estima-se vacinar nesta primeira

etapa cerca de 2,8 milhdes de pessoas, priorizando 0s grupos que seguem:

@ Trabalhadores da satide (ver estrato populacional abaixo)
& Pessoas idosas residentes em institui¢des de longa permanéncia (institucionalizadas);
& Pessoas a partir de 18 anos de idade com deficiéncia, residentes em Residéncias

Inclusivas (institucionalizadas);

& Populagio indigena vivendo em terras indigenas.

Diante das doses disponiveis para distribui¢do inicial as UF e a estimativa populacional dos
trabalhadores de safide, serd necessaria uma ordem de priorizacio desse estrato populacional. Assim,
recomenda-se a seguinte ordem para vacinagdo dos trabalhadores da satide conforme disponibilidade
de doses, sendo facultado a Estados e Municipios a possibilidade de adequar a priorizagdo conforme
a realidade local: A

E3 Equipes de vacinagio que estiverem inicialmente envolvidas na vacinagéo dos grupos
elencados para as 6 milhdes de doses;

& Trabalhadores das Instituicdes de Longa Permanéncia de Idosos e de Residéncias

Inclusivas (Servigo de Acolhimento Institucional em Residéncia Inclusiva para jovens e adultos com
deficiéncia);
& Trabalhadores dos servios de saade publicos e privados, tanto da urgéncia quanto da

atencdo basica, envolvidos diretamente na atengfo/referéncia para os casos suspeitos e confirmados
de covid-19;

& Demais trabalhadores de satde

Cabe esclarecer que TODOS os trabalhadores da saide serio contemplados com a

vacinagio, entretanto a ampliagdo da cobertura desse publico serd gradativa, conforme



disponibilidade de vacinas. Ressalta-se ainda que as especificidades e particularidades regionais s&éc}’()

discutidas na esfera bipartite (Estado e Municipio).

3.1. META DE VACINACAO

_ Tendo em vista o objetivo principal da vacinagdo, de reduzir casos graves e Obitos pela covid-
19, é fundamental alcancar altas € homogéneas coberturas vacinais. Para tanto, todos os esforgos
devem estar voltados para vacinar toda a populagédo alvo. Portanto, o PNI estabeleceu como meta,

vacinar ao menos 90% da populagdo alvo de cada grupo, uma vez que € de se esperar que uma pequena

parcela da populagdo apresente contraindicacdes a vacinagao.



4. ESPECIFICACOES DA VACINA QUE SERA DISPONIBILIZADANA
CAMPANHA

A Campanha Nacional de vacinagdo contra a covid-19 iniciard com a vacina Sinovac/Butantan

(Quadreo 1)

4.1. : Vacina Coronavac COVID-19 (Sinovac/Butantan)

A vacina desenvolvida pelo laboratério Sinovac em parceria com o Butantan € uma vacina
contendo o virus SARS-CoV-2 inativado.

Os estudos de soroconversio da vacina Sinovac/Butantan, demonstraram resultados de > 92%
nos participantes que tomaram as duas doses da vacina no intervalo de 14 dias e > 97% nos
participantes que tomaram as duas doses da vacina no intervalo de 28 dias. _

A eficacia desta vacina foi demonstrada em um esquema contendo 2 doses com intervalo de
2 semanas. Para prevencdo de casos sintomdticos de covid-19 que precisaram de assisténcia
ambulatorial ou hospitalar a eficacia foi de 77,96%. Ndo ocorreram casos gl‘ﬁves nos individuos

vacinados, contra 7 casos graves no grupo placebo.

Quadro 1 - Especificagdes da vacina COVID-19: Sinovac/Butantan. Brasil, 2021

Sinovac - Butantan

.I.’.latafor.ma e . Virﬁs iﬁét{vﬁdo

Indicacdo de uso maior ou igual a 18 anos
Forma Farmacéutica Suspenséo injetavel
Apresentacio Frascos-ampola com 0,5 mL (frasco monodose)
Via de administragao IM (intramuscular)
2 doses de 0,5 mL cada, com intervalo de 2-4

Esquema vacinal/Intervalos
semanas

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

24 meses a partir da data de fabricagio se
Prazo de validade e conservagdo | conservado na temperatura

2°Ca8°C

Validade apos abertura do frasco | Imediatamente apés abertura do frasco

Composigio por dose

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



4.2, Conservacio da Vacina k (/JQ%/

Para garantir a poténcia das vacinas COVID-19, ¢ necessirio manté-las em, cm;ldu;oes
adequadas de conservagio, com temperatura controlada, e em conformidade com as onentagb“efﬂo
fabricante e aprovagdo pela Anvisa. A exposi¢do acumulada da vacina a temperaturas fora das
preconizadas, ou diretamente & luz, em qualquer etapa da cadeia, gera uma perda de poténcia que ndo
poder4 ser restaurada.

As vacinas deverdo ser acondicionadas em temperatura de +2°C e +8°C nas camaras
frias/refrigeradas. Referente a preparagdo da caixa térmica, essa devera obedecer as recomendagdes
j4 definidas no Manual de Normas e Procedimentos para vacinagdo disponivel no link:

http://bvsms.saude.gov.br/bvs/publicacoes/manual_procedimentos_vacinacao.pdf

ATENCAO
A vacina Sinovac/Butantan contém adjuvante de aluminio, quando expostas a temperatura abaixo de
+2° C, podem ter perda de poténcia em carater permanente.

4.3. Esquema de vacinagdo

A vacina proveniente do laboratorio Sinovac/Butantan, deverd ser administrada
exclusivamente por via intramuscular em esquema de duas doses, com intervalo determinado
conforme segue:

o Vacina Sinovac/Butantan: intervalo entre as doses, de 02 a 04 semanas.

Destaca-se que, em caso de alguma ocorréncia que impega o individuo de retornar no prazo

determinado, é possivel tomar a 2* dose para completar o esquema.

4.4, Estratégia de vacinagido dos grupos prioritdrios na primeira etapa

Nesse primeiro momento, recomenda-se realizar a vacinagdo com equipes volantes, nos
préprios servigos de satide priorizados para a vacinagio (servigos de satide piblicos e privados, tanto
da urgéncia quanto da atengdo bdsica, envolvidos diretamente na atengdo/referéncia para os casos
suspeitos e confirmados de covid-19), Institui¢des de Longa Permanéncia de Idosos, residéncias
inclusivas de pessoas com deficiéncia e em terras indigenas. Para otimizar o tempo e ndo perder
oportunidades, ao vacinar os idosos e as pessoas com deficiéncia, institucionalizados, €
importante também incluir os trabalhadores de saide que fazem parte do corpo técnico dessas

instituicdes.
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4.5. Procedimento para a administragdo das vacinas

A administracio da vacina serd pela via intramuscular (IM), no musculo deltoide,
observando a via e dosagem orientadas pelo laboratorio. Contudo poderé ser realizado no vasto lateral
da coxa caso haja algum impedimento ou especificidade. Outra 4rea alternativa para a
administragdo sera a ventroglutea, devendo ser utilizada por profissionais capacitados.

Serfio utilizadas para aplicagdo seringas e agulhas com as seguintes especificacdes:

& seringas de plastico descartaveis (de 1,0 ml, 3,0 ml, 5,0 ml);
& agulhas descartaveis de para uso intramuscular: 25 x 6,0 dec/mm; 25 x 7,0 dec/mmy;
25 x 8,0 dec/mm e 30 x 7,0 dec/mm.

OBSERVACOES IMPORTANTES:

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

< No caso de individuo com histérico de Sindrome Vasovagal, coloca-lo em observacéo

clinica por pelo menos 15 minutos ap6s a administragdo da vacina.

<> Recomenda-se observar a presenca de sangramento ou hematomas apés uma
administragio intramuscular em individuos recebendo terapia anticoagulante ou
aqueles com trombocitopenia ou qualquer distarbio de coagulagdo (como hemofilia).

Orienta-se pressionar o algoddo no local da aplicagdo por mais tempo. Caso ocorra

sangramento encaminhar para atendimento médico.

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

de Operacionalizagdo da Vacinagio contra a covid-19. NAO DEIXE DE VACINAR!!
NAO DESPERDICE DOSES DE VACINA!!

Demais especificidades acessar 0 Manual de Normas e Procedimentos para Vacinagao
disponivel no link

https://bvsms.saude.gov.br/bvs/publicacoes/manual_procedimentos_vacinacao.pdf.

4.6. Administracdo simultdnea com outras vacinas

Considerando a auséncia de estudos de coadministragdo, neste momento ndo se recomenda a

administragdo simultinea das vacinas COVID-19 com outras vacinas. Desta forma, preconiza-se um
11



intervalo minimo de 14 dias entre as vacinas COVID-19 .e.as diferentes vacinas do Calendéario

Nacional de Vacinacgio.
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5. CRONOGRAMA DE DISTRIBUICAO DAS VACINAS

Considerando as doses disponiveis para o inicio da campanha e os grupos prioritarios
elencados neste informe, apresenta-se no ANEXO 2 a populagdo-alvo para vacinagio e a distribuicao
das doses de vacina COVID-19 para execugdo da primeira etapa da campanha.

Observado o total de doses recebidas para o inicio da campanha e a importincia de se
promover o maior alcance da populagdo, adotou-se a seguinte estratégia, considerando perda
operacional de 5%:

& Sinovac/Butantan (frasco unidose): as UF serdo contempladas com as duas doses

(D1 e D2) simultaneamente por pessoa a vacinar. O intervalo considerado para essa vacina é
de 2 a 4 semanas.

& As vacinas necessérias para a segunda dose seréo, preferencialmente, armazenadas nas
centrais estaduais devendo o fluxo e cronograma de distribui¢do ser acordado entre Estados e
Municipios.

Neste sentido, a distribuicdo das vacinas foi realizada por UF de forma proporcional e
igualitéria, observadas a necessidade de manutengfo em cartuchos fechados (embalagem secundaria)
onde consta inscrito o contexto da autorizagdo “Uso Emergencial”, plano de distribui¢io por UF
disponivel no ANEXO 2.

Importante destacar a apresentagio das embalagens para aplicagdo do conceito de
arredondamento utilizado no plano de distribuigdo: Sinovac/Butantan cartuchos de 40 frascos com 1
dose, 40 doses por cartucho. Dada a necessidade da logistica de distribui¢do aos Polos base dos
Distritos Sanitarios Especiais Indigenas - DSEI, popula¢io com previsdo na Fase L, consta no plano
de distribuicio, indicado de forma especifica, o total de doses e embalagens para cada UF destinada
3 populagio indigena e & populagdo em geral (institucionalizados: 60 e mais e pessoas com
deficiéncia; e trabalhador da satde).

O Ministério da Saude reitera que, 2 medida em que o laboratério disponibilizar novos lotes
de vacina, o Programa Nacional de Imunizagdes ir4 dispor de novas grades de distribui¢do e
cronogramas de vacinacio dos grupos prioritérios, conforme previsto no Plano Nacional de
Operacionalizagdo da Vacinagdo contra a Covid-19.

Considerando os critérios e os procedimentos extraordinarios e temporarios para a aplicacéo
de excepcionalidades a requisitos especificos de rotulagem e bulas de medicamentos, em virtude da

emergéncia de satide publica internacional decorrente do novo Coronavirus, previstos na Resolucéo

i3



da Diretoria Colegiada RDC n°400 de 21 de julho 2020, a bula-da vacina Sinovac/Butatan traduzida

serd  disponibilizada por meio do site do Instituto Butantan, disponivel e

vacinacovid.butantan.gov.br e do site da Anvisa: https://www.gov.br/anvisa/pt-br.

ot
U0

5.1. Disponibilidade de seringas e agulhas a serem utilizadas na estratégia de
vacinacdo :
O Ministério da Sande ird apoiar os Estados e Municipios com o envio de seringas e agulhas

para a realizag8o dessa a¢do de imunizacdo, devido ao momento de pandemia.

Para o inicio da campanha, estd disponivel para distribui¢io, ainda em janeiro, o quantitativo
de 15 milhGes de seringas e agulhas aos Estados. A prioridade na distribui¢do sera daqueles entes que
estejam com baixo nivel de estoque desses insumos, uma vez que o fornecimento ao Ministério serd

realizado de forma gradual.
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6.RECOMENDACOES SOBRE MEDIDAS DE -SAUDE PUBLICA DE
PREVENCAO A TRANSMISSAO DA COVID-19 NAS ACOES DE
VACINACAQ.

Considerando o atual cendrio de transmissdo comunitaria da covid-19 em todo territorio
nacional, faz-se necessaria a manutengo das medidas ndo farmacolégicas de prevencdo a transmissao
do virus. Durante 0 momento da campanha, vérios formatos de organizagio do processo de trabalho
das equipes podem ser admitidos com intuito de vacinar o maior namero de pessoas entre o publico-
alvo estabelecido neste plano e, a0 mesmo tempo, evitar aglomeragdes.

Nesse sentido, & muito importante que as Secretarias Municipais de Satide e arede de servicos
de Atengdo Primaria a Satide (APS)/Estratégia Satde da Familia (ESF) estabelecam parcerias locais
com instituicdes plblicas a fim de descentralizar a vacinacio para além das Unidades da APS.
Possiveis parceiros podem ser os servicos de assisténcia social, a rede de ensino, as Forgas Armadas,
os centros de convivéncia, entre outros.

No ambito da APS, sugere-se as seguintes estratégias que podem ser adotadas isoladamente

ou de forma combinada pelos servigos:

& Articular e organizar a APS mantendo, quando possivel e necessério, horario
estendido, a fim de aumentar a oferta de vacinago para horarios alternativos, como hora do

almoco, horarios noturnos e finais de semana. Nesse sentido, unidades com mais de uma

equipe podem se organizar em escalas de trabalho flexiveis a fim de garantir o quantitativo de
profissionais necessérios para assegurar acesso da populagio & vacina durante todo o horario
de funcionamento do servigo. Nesse cendrio, faz-se necessario dimensionar o quantitativo de

vacinas, incluindo a demanda estimada nos horarios estendidos,

% Se necessario, buscar parcerias com cursos de graduagdo da area da saide com o

objetivo de ter equipes de apoio adicional as estratégias de vacinagéo;

>3 Como a vacinagio ocorrera principalmente durante a semana, ¢ importante organizar
os servicos de modo que a vacinagdo ndo prejudique os demais atendimentos na APS,
incluindo a vacinagio de rotina. Sugere-se, quando possivel, a reserva de um local especifico

na unidade de salde para administragdo das vacinas da campanha;

o Realizar triagem répida, preferencialmente no momento de identificagdo/cadastro do
usudrio, para identificar pessoas com sinais e sintomas de doenca respiratéria € sindrome

gripas, as quais nio deverdo ser vacinadas. As mesmas devem ser redirecionadas para o
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atendimento em satde; e 6

<
& Realizar triagem rapida para identificar pessoas com contraindicagdes a vacinagio W

L4

com necessidade de precaugdes adicionais, conforme descrito no topico especifico deste -

informe.

& Se necessario, realizar vacinagio extramuros de acordo com as especificidades dos

grupos elencados para vacinagao;

& Realizar vacinacio domiciliar para aqueles com dificuldade de locomogéo: idosos,

pessoas portadoras de necessidades especiais, entre outros;

& Avaliar a viabilidade da utilizagfo da estratégia de vacinagdo nos servigos de saide
priorizados para a vacinagdo, instituicdes de longa permanéncia de idosos e de pessoas com

deficiéncia (incluindo seus trabalhadores) e aldeias indigenas.

NA UNIDADE DE SAUDE E LOCAIS DE VACINACAO
&Fixar cartazes para comunicacdo a populagiio sobre as medidas de prevengdo e controle
(etiqueta respiratéria), sinais e sintomas de sindrome gripal e outras informagdes sobre a covid-
19;
#Organizar os servigos conforme protocolos locais de prevengdo da covid-19 e/ou manuais do

Ministério da Satide para a porta de entrada dos atendimentos na UBS e para os

locais de vacinagio;

& Disponibilizar locais para higienizagdo das méos ou ofertar dispenser com ilcool em
gel na concentragio de 70%, para facilitar a higienizagdo das mdos dos profissionais e da

populacdo que buscar a vacinac@o em locais de destaque,

& Sempre que possivel utilizar sistema de agendamento para evitar acimulo de pessoas

na fila de espera;

& Aumentar a distincia nas filas, entre uma pessoa e outra (no minimo um metro).
Sugere-se, para tanto, a marcagio de distanciamento fisico no chdo para orientar a distancia

entre as pessoas na fila;

3 Ampliar a frequéncia de limpeza de pisos, corrimios, maganetas e banheiros com

solugdo de 4gua sanitaria ¢ a desinfecgdo de fomites e superficies com alcool a 70%;

< Manter comunicagio frequente com a equipe de vigilancia em satide do Municipio

para organizagio do fluxo de rastreamento e monitoramento dos casos suspeitos de covid -19.
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USO DE EQUIPAMENTOS DE PROTECAO INDIVIDUAL
A utilizagio de Equipamentos de Protegio Individual (EPIs) pelos trabalhadores de satide

envolvidos na Campanha Nacional de Vacina¢o contra a Covid-19, tem como objetivo a protecéo
destes trabalhadores, bem como a seguranca dos individuos que serdo atendidos pela vacinacdo.
Nesse sentido, seguem abaixo as orientagdes:

° EPI obrigatorios durante a rotina de vacinacio:
- Meéscara cirlrgica: obrigatéria durante todo o periodo de vacinagdo, prevendo-se a

troca, sempre que estiver suja ou imida.

° EPI recomendados durante a rotina de vacinacao:
- Protegio ocular: Protetor facial (face shield) ou éculos de protegéo;

- Avental descartavel para uso diario ou avental de tecido higienizado diariamente;

o EPI com possibilidade de uso eventual (somente para situacdes especificas):
- Luvas: Nio est4 indicada na rotina de vacinagdo. Dispor de quantitativo na unidade

somente para indicagdes especificas: vacinadores com lesdes abertas nas méos ou raras
situagdes que envolvam contato com fluidos corporais do paciente. Se usadas, devem ser

trocadas entre os pacientes, associadas 4 adequada higienizagdo das méos.

& Para acesso aos cartazes sobre a Covid-19 ou outras informagdes, acesse o site:

https://aps.saude.gov.br/noticia/7236

& Para maiores informacgdes entre em contato com o 136.
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O gerenciamento de residuos de servigos de saude no dmbito do PNI deve estar em
conformidade com as defini¢des estabelecidas na Resolucdo n°® 18, de 23.de marco de 2018, que
dispde sobre a classificagdo de riscos de Organismos Geneticamente Modificados (OGM) ¢ os niveis
de biosseguranga a serem aplicados nas atividades e projetos com OGM e seus derivados em
contengio. Resolugio da Diretoria Colegiada - RDC n° 222, de 28 de marco de 2018, que dispde
sobre o regulamento técnico para o gerenciamento de Residuos de Servigos de Satide e a Resolugdo
Conama n° 358, de 29 de abril de 2005, que dispde sobre o tratamento e a disposigdo final dos
Residuos dos Servicos de Saude (RSS).

Diante disso, para um adequado gerenciamento de residuos voltado para a vacinagdo contra a
Covid-19, orienta-se o descarte dos frascos em caixa descartavel para a vacina Sinovac/Butantan.

Os servigos responsaveis pelo gerenciamento de residuos devem se organizar para um maior

processamento de residuos, mediante tamanha dimensio da campanha.
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8. FARMACOVIGILANCIA

Frente 2 introducfio de novas vacinas ou em situagdes de pandemia, a exemplo da atual, para
a qual se estd produzindo vacinas de forma acelerada, usando novas tecnologias de produggo e que
serdo administradas em milhdes de individuos, ¢ de se esperar a ocorréncia de elevado numero de
notificagdes de eventos adversos pos-vacinacio (EAPV).

Para o manejo apropriado dos EAPV de uma nova vacina € essencial contar com um sistema
de vigildncia sensivel para avaliar a seguranga do produto e dar resposta rapida.a todas as
preocupagdes da populagio relacionadas as vacinas. Estas atividades requerem notificacéio e
investigagdo rapida e adequada do evento ocorrido.

Os trés principais componentes de um sistema de vigilancia de EAPV sdo: deteccdo,
notificacio e busca ativa de novos eventos; investigagdo (exames clinicos, exames laboratoriais etc.)
¢ classificacdo final de causalidade. Usualmente recomenda-se a notificagdo de todos EAPV graves
para as vacinas de uso rotineiro no PNI bem como surtos de eventos adversos leves.

No entanto, considerando a introdugdo das vacinas COVID-19 e a necessidade de se
estabelecer o perfil de seguranga das mesmas, orienta-se que, TODOS os eventos, niio graves ou
graves, compativeis com as definigdes de casos, estabelecidas nos documentos abaixo, bem coma 0s

erros de imunizagio e problemas com a rede de frio, deverio ser notificados no e-SUSnotifica.

E3 Manual de Vigilancia Epidemiolégica de Eventos Adversos Pos-Vacinagdo 4* Edicio,
2020  (disponivel em

http://bvsms.saude.gov.br/bvs/publicacoes/manual_vigilancia_epidemiologica_eventos_vacin

acao_4ed.pdf)

& Protocolo de Vigildncia Epidemiolégica de Eventos Adversos Pos-Vacinacdo para a
estratégia de vacinagdo contra o virus SARS-CoV2 (Covid19), Ministério da Satde, 2020
(acesso disponivel em https://www.gov.br/saude/pt-

br/media/pdf/2020/dezembro/21/estrategia_vacinacao_covid19.pdf),

Atencio especial e busca ativa devem ser dadas a notificacdo de eventos adversos graves,

raros e inusitados, ébitos stibitos inesperados, erros de imunizacio (programaticos), além dos Eventos

Adversos de Interesse Especial (EAIE), que estdo devidamente descritos no Protocolo de Vigiléncia

Epidemiolégica e Sanitaria de Eventos Adversos Pos-Vacinagdo para a estratégia de vacinagio contra

5 o virus SARS-CoV-2 (Covid19).
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Ressalta-se que cabera aos Municipios, Estados e Distrito Federal a orientagéo e deteh:ninagﬁo

de referéncias e contrarreferéncias, em especial para o atendimento especializado tercidrio no

processo de uma vigilancia ativa estruturada.

E importante destacar que as notificagdes deverdo primar pela qualidade no preenchimento de
todas as variaveis contidas no formulério de notificagdo/investigagdo de EAPV do PNI, com o maior
nimero de informagdes possiveis. Destaca-se ainda que na possibilidade de oferta de diferentes
vacinas, desenvolvidas por diferentes plataformas, é imprescindivel o cuidado na identificacio do
tipo de vacina suspeita de provocar o EAPV, como nimero de lote ¢ fabricante.

A notificagio de queixas técnicas das vacinas COVID-19 autorizadas para uso emergencial
temporario, em cardter experimental, deve ser realizada no Sistema de Notificagdes em Vigilancia
Sanitaria - Notivisa, disponivel em versao eletronica no endereco:

www8.anvisa.gov.br/noticias/frmlogin.asp.

8.1. Precaucides
3 Em geral, como com todas as vacinas, diante de doengas agudas febris moderadas ou graves,
recomenda-se o adiamento da vacinagéo até a resolugdo do quadro com o intuito de nio se atribuir a

vacina as manifesta¢des da doenga.

P Nzo h4 evidéncias, até o momento, de qualquer preocupagdo de seguranga na vacinacéo de
individuos com histéria anterior de infec¢do ou com anticorpo detectavel pelo SARS-COV-2.

3 E improvével que a vacinagio de individuos infectados (em periodo de incubagdo) ou
assintomaticos tenha um efeito prejudicial sobre a doenga. Entretanto, recomenda-se o adiamento da

vacinagio nas pessoas com quadro sugestivo de infecgio em atividade para se evitar confusdo com
outros diagnésticos diferenciais. Como a piora clinica pode ocorrer até duas semanas ap0s a infecgéo,
idealmente a vacina¢io deve ser adiada até a recuperagio clinica total e pelo menos quatro
semanas apés o inicio dos sintomas ou quatro semanas a partir da primeira amostra de PCR positiva

em pessoas assintomdticas.
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> Grupos especiais:

GESTANTES, PUERPERAS E LACTANTES:
< A seguranga e eficacia das vacinas ndo foram avaliadas nestes grupos,no entanto estudosem

animais ndo demonstraram risco de malformagdes.

& * Para as mulheres pertencentes ao grupo de risco e nestas condigdes, a vacinagdo poderé ser
realizada apos avaliagio cautelosa dos riscos e beneficios e com decisio compartilhada, entre a

mulher e seu médico prescritor.

< Para aquelas que forem vacinadas inadvertidamente o profissional devera tranquiliza-la sobre

a baixa probabilidade de risco e encaminhar para o acompanhamento pré-natal.

& A vacinagdo inadvertida devera ser notificada no sistema de notificagdo e-SUS notifica como

um “erro de imunizagdo” para fins de controle e monitoramento de ocorréncia de eventos adversos.

& Eventos adversos que venham a ocorrer com a gestante ap6s a vacinagdo deverdo ser
notificados no e-SUS notifica, bem como quaisquer eventos adversos que ocorram com o feto ou com

o recém-nascido até 6 meses apds o nascimento.

USO DE ANTIAGREGANTES PLAQUETARIOS E ANTICOAGULANTES ORAIS E VACINA CAO:

& Os antiagregantes plaquetdrios devem ser mantidos e ndo implicam em impedimento a
vacinagio. O uso de injecdo intramuscular em pacientes sob uso crénico de antiagregantes

plaquetarios é pratica corrente, portanto considerado seguro.

P N3o ha relatos de interagio entre os anticoagulantes em uso no Brasil — varfarina, apixabaha,
dabigatrana, edoxabana e rivaroxabana — com vacinas. Portanto deve ser mantida conforme a
prescri¢io do médico assistente. Dados obtidos com vacinagdo intramuscular contra Influenza em
pacientes anticoagulados com varfarina mostraram que esta via foi segura, sem manifestagdes
hemorragicas locais de vulto. A comparagdo da via intramuscular com a subcutinea mostrou que a
primeira ¢ segura e eficaz na maioria das vacinas em uso clinico. Por cautela, a vacina pode ser

administrada o mais longe possivel da tltima dose do anticoagulante direto.

PACIENTES PORTADORES DE DOENCAS REUMATICAS IMUNOMEDIADAS (DRIM):

o Preferencialmente o paciente deve ser vacinado estando com a doenga controlada ou em
remissdo, como também em baixo grau de imunossupressdo ou sem imunossupressdo. Entretanto, a
decisio sobre a vacinagio em pacientes com DRIM deve ser individualizada, levando em
consideragio a faixa etaria, a doenca reumaética autoimune de base, os graus de atividade e
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imunossupressdo, além das comorbidades, devendo ser sob orientagio de médico especialista. A
escolha da vacina deve seguir as recomendagdes de Orgdos sanitarios e regulatorios, assim como a

disponibilidade local. b%
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PACIENTES ONCOLOGICOS, TRANSPLANTADOS E DEMAIS PACIENTES
IMUNOSSUPRIMIDOS:

& A eficicia e seguranca das vacinas COVID-19 ndo foram avaliadas nesta populagdo. No
entanto, considerando as plataformas em questdo (vetor viral ndo replicanté e virus inativado) é

improvével que exista risco aumentado de eventos adversos.

< A avaliagdo de risco beneficio e a decisdo referente a vacinagao ou ndo devera ser realizada
pelo paciente em conjunto com o médico assistente, sendo que a vacinagdo somente devera ser

realizada com prescri¢do médica.

8.2. Contraindicacdes

< Hipersensibilidade ao principio ativo ou a qualquer dos excipientes da vacina;

& Para aquelas pessoas que ja apresentaram uma reagdo anafilatica confirmada a uma dose
anterior de uma vacina COVID-19,;

ATENCAQO: recomenda-se que, antes de qualquer vacinag@o, seja verificada nas bulas dos
respectivo(s) fabricante(s), as informagdes fornecidas por este(s) sobre a(s) vacina(s) a ser(em)

administrada(s).
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9. REGISTRO E INFORMACAO

Na Campanha Nacional de Vacinagdo contra a covid-19, observada a necessidade de
acompanhar e monitorar os vacinados, o Ministério da Saide desenvolveu médulo especifico
nominal, para cadastro de cada cidaddo com a indicagdo da respectiva dose administrada (Laboratério
e lote), além da atualizagio do médulo de movimentagio de imunobiolégico para facilitar a
rastreabilidade e controle dos imunobioldgicos distribuidos, facilitando o planejamento e o

acompanhamento em situagdes de Eventos Adversos P6s Vacinagio (EAPV)

9.1. Oregistro do vacinado

O registro da dose aplicada da vacina sera nominal/individualizado. Essa modalidade de
registro garante o reconhecimento do cidaddo vacinado pelo numero do Cadastro de Pessoa Fisica
(CPF) ou do Cartdo Nacional de Satde (CNS), a fim de possibilitar o acompanhamento das pessoas
vacinadas, evitar duplicidade de vacinacéo, e identificar/monitorar a investigacdo de possiveis EAPV.

Os registros das doses aplicadas deverio ser realizados no Sistema de Informagédo do
Programa Nacional de Imunizagio (Novo SI-PNI - online) ou em um sistema proprio que interopere

com ele, por meio da Rede Nacional de Dados em Saide (RNDS).

No caso das salas de vacina sem conectividade com a internet que funcionam no dmbito da
APS, os registros das doses aplicadas poderdo ser feitos no e-SUS AB, por meio da Coleta de Dados
Simplificada - modalidade CDS. Essas salas fardo registros offline e depois submeterdo seus registros
para o servidor assim que a conexdo com a internet estiver disponivel, no prazo maximo de 48 horas.

Da mesma forma, as salas de vacina que ainda nio estdo informatizadas e/ou ndo possuem
uma adequada rede de internet disponivel, ou mesmo as unidades em atividades de vacinag@o
extramuros durante a campanha, deverdo realizar os registros de dados nominais e individualizados
em formul4rios, para posterior registro no sistema de informacio em até 48 horas.

O formulério contém as dez variaveis minimas padronizadas, a saber: CNES - Estabelecimento
de Satide; CPF/CNS do vacinado; Data de nascimento; Nome da mée; Sexo; Grupo prioritario; Data
da vacinagdo; Nome da Vacina/fabricante; Tipo de Dose; e Lote/validade da vacina. Com o objetivo
de facilitar a identificagdo do cidaddo durante o processo de vacinagio, o SI-PNI possibilitara utilizar
o QR-Code que pode ser gerado pelo proprio cidaddo no Aplicativo ConecteSUS.

Destaca-se ainda que, em consonancia com a Resolugdo da Diretoria Colegiada da Agéncia

Nacional de Vigilincia Sanitaria, RDC n° 197/2017, todo servigo de vacinagdo possui

obrigatoriedade na informagio dos dados ao ente federal, por meio do sistema de informagéo oficial
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do Ministério da Satide, ou um sistema proprio que interopere com o mesmo.

Estabelecimentos de saude piiblico ou privade com sistema de informag&o proprio ou de
terceiros deverdo providenciar o registro de vacinacdo de acordo com 0 modelo de dados do
Moédulo de Campanha Covid-19, dispenivel no Portal de Servigos do Ministério da Saiide, no
link: (hps://rnds-guia.saude.gov.br/).

- A transferéncia dos dados de vacinacio da Campanha Covid-19 devera ocorrer
diariamente para base nacional de imunizagdo. por meio de Servicos da RNDS, conforme modelo
de dados e as orientacdes disponibilizadas no Portal de Servigos do MS, no link: (hps:/servicos-
datasus.saude.gov.br/detalhe/UZQjoYDDFN) e (hps://rnds-guia.saude.gov.br/).

Para a anélise do desempenho da Campanha, informagdes de doses aplicadas e coberturas
vacinais (CV) serdo disponibilizadas aos gestores, profissionais de saide e para a sociedade por meio
do Painel de Visualizagdo (Vacindmetro) e poderd ser acessado pelo link:
https://localizasus.saude.gov.br/, contendo diferentes relatorios, graficos e mapas.

O Ministério da Safide por intermédio do DATASUS, disponibilizar4, para as SES e SMS, os
dados referentes a Campanha Nacional de Vacinagdo contra a Covid-19, no Portal
https://opendatasus.saude.gov.br/, sem identificagio do cidaddo, e respeitando o disposto na Lei
n.°13.709, de 14 de agosto de 2018, conhecida como Lei Geral de Protecdo de Dados Pessoais
(LGPD). Os dados estario publicados no OpendataSUS de acordo com o formato de dados abertos,
ou seja, Comma Separeted Values (CSV) ou Applicaon Programming Interface (API).

A obtengdo desses dados pode ser feita via portal, selecionando o documento e clicando no
botdo de download, ou via APl do Comprehensive Knowledge Archive Network (CKAN). A chave
de acesso é obtida na pagina do perfil do usudrio. Para mais informacbes acessar
https://docs.ckan.org/en/2.9/api/.

Maiores detalhes sobre o registro de vacinagdo e os roteiros completos sobre a
operacionalizagdo dos sistemas de informacio para registro de doses aplicadas das vacinas contra a
Covid-19, estdo disponiveis na Nota Informativa n° 1/2021-CGPNI/DEIDT/SVS/MS que constam as
orientagdes acerca do acesso aos dados e informagdes para o acompanhamento do desempenho da

Campanha, dentre outros.
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9.2. O registro da movimentagdo da Vacina

Afim de garantir a rastreabilidade dos imunobiolégicos adquiridos ¢ distribuidos & Redede”
Frio nacional, o DataSUS atualizou o médulo de movimentagdo de imunobiolégico do SI-PNI, onde
de forma automatica, por meio de selecdo disponivel em lista suspensa, o usuério incluira o lote,
laboratério e quantidade de imunobiolégico na entrada do produto de cada uma das unidades. A
saida sera selecionavel e classificavel com possibilidade da indicagéo de saida por consumo (doses
utilizadas), transferéncia para outra unidade, ou ainda por perda fisica (quebra do frasco; falta de
energia; falha do equipamento; validade vencida, procedimento inadequado; falha de transporte;
outros motivos), seguindo o padrido usualmente utilizado pelas unidades.

Importante ratificar que a indicagdo de consumo “Deoses utilizadas” devera ser registrada
por nimero de doses do frasco aberto para vacinagio, para que os célculos automaticos do sistema
sejam viabilizados adequadamente e o monitoramento de perdas técnicas seja possivel de realizar-se
em tempo real, com ajustes necessarios do planejamento nacional para revisdo continuada da
aquisi¢do e distribui¢do da vacina. Esclarece-se que, o célculo ¢ realizado pelo sistema, pela diferenca
entre o total de doses utilizadas e o total de doses aplicadas, o resto da subtragdo indica a perda técnica

ocorrida, variavel de controle.
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10. COMUNICACAO SOCIAL

A elaboragio da campanha publicitéria seguird um planejamento de acordo com a evolugao
de cada etapa da vacinagio. Comegando com mensagens de antecipagdo e preparagéo, passando em
seguida para a proxima fase de informagéo a populagio com clareza: como, quando, onde e para quem
serd g primeira etapa e demais etapas. Para maiores informagdes sobre o plano de comunicagdo, acessar

o documento na integra no https://www.gov.br/saude/pt-

br/media/pdf/2020/dezembro/16/plano_vacinacao_versao_eletronica-1.pdf

10.1. Operacionalizacdo da Campanha

A microprogramagcio ¢ uma etapa fundamental no planejamento da campanha, essencial para
alcancar os objetivos da vacinagdo. Mediante esse processo se identificam as populagoes
institucionalizadas, definem-se as estratégias de vacinagdo (data, locais), calculam-se os recursos
humanos, financeiros e a logistica necessaria. O delineamento de a¢des de vacinagdo deve considerar
os desafios logisticos e econdmicos de se realizar a vacinagdo em 4reas remotas e de dificil acessc.

A programacio local da campanha de vacinagdo, incluida no Plano Municipal de Satde,
considerando o Plano Nacional de Imunizagio quantifica todos os recursos necessérios € existentes
(humanos, materiais e financeiros), e facilita a mobilizagdo de recursos adicionais mediante
participagdo social e o estabelecimento de aliangas com diversos parceiros. O monitoramento das
agdes programadas é fundamental para, se necessario, promover oportunamente o redirecionamento

das agoes. Destaca-se:

& A importancia e necessidade de uma boa estratégia de comunicagdo paramobilizagio
dos grupos prioritarios na busca da adesio & vacinac@o. Podendo fazer uso da midia local

(convencional e alternativa) com informagdes pertinentes ao cronograma vacinal, por

exemplo;

& Intensificar as capacitagdes dos recursos humanos, preparando-os para implementacgo
da vacinacio de maneira a compreenderem a estratégia proposta, o motivo dos grupos

selecionados, sobre a vacina a ser aplicada e a importincia de aplicar somente nos grupos

priorizados naquele momento.;

3 Mobilizagdo e participagdo ampla de todos os segmentos da sociedade, em especial
dos ligados diretamente aos grupos prioritarios.

& Articulagdo com as instituigdes com potencial de apoio & campanha de vacinagio -
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Rede de servigos de satide em todos os niveis de complexidade, setor da educagio, emprem [
publicas e privadas, sociedades cientificas e académicas, Forgas de Seguranca e Salvamento,

entre outros.

& Orientac8o quanto ao cronograma de execugdo das diferentes fases da vacinagio de
forma constante, segundo disponibilidade da vacina em cada fase de execugdo por populagio

prioritaria considerando o plano de trabalho dirio e semanal e 0 monitoramento paratomada

de decisdes oportunas. Tendo em vista as orientagdes do Ministério da Satde.

< Disponibilidade de estratégias (niimeros telefonicos, pagina web, redes sociais entre
outros) para agendamento da vacinagfo nos casos de populagdo priorizada nfo concentrada

para garantir a vacinagio.

& Organizar o servigo de vacinagdo para evitar aglomeragdes e contato dos grupos de

forma a otimizar a disposi¢ao e circulagdo dos profissionais e individuos que serdo vacinados

nas unidades de satide e/ou postos externos de vacinacio.

& Alimentag#o do sistema de informag@o de modo a monitorar o avango da vacinagio
em cada etapa e nos grupos prioritarios, conforme orientado pelo Ministério da Satde,
permitindo avaliar o alcance da populagdo alvo da vacinagdo e, monitoramento da
coberturavacinal e, quando necessaria, a adogdo de medidas de corregdo, revisao de agdo especifica,

inclusive de comunicagdo ¢/ou mobilizacio.

28



REFERENCIAS

Brasil, Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria. Resolugio da Diretoria Colegiada — RDC n° 306, 7 de
setembro de 2014. Dispde sobre o regulamento técnico de gerenciamento de residuos de servico de saude.
Disponivel em: https:/bvsms.saude.gov.br/bvs/saudelegis/ anvisa/2004/res0306_07 12 2004.htm!

Brasil, Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria. Resolucéo da Diretoria Colegiada - RDC n° 222, de 28 de
marco de 2018, que dispde sobre o regulamento técnico para o gerenciamento de Residuos de Servigos de
Sande. Disponivel em:
https://www20.anvisa. gov.br/segu.rancadopaciente/index.php/legislacao/item/resolucao—rdc-n~222-de—28—de~
marco-de-2018-comentada

Brasil, Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria. Resolugdo n° 18, de 23 de marco de 2018, que dispde sobre
a classificagdo de riscos de Organismos Geneticamente Modificados (OGM) e os niveis de biosseguranga a
serem aplicados nas atividades e projetos com OGM e seus derivados em contengdo.
http://ctnbio.mctic.gov.br/resolucoes-normativas

Brasil, Ministério do Meio Ambiente. Resolugdo Conama n° 358, de 29 de abril de 2005, que dispde sobre 0
tratamento e a disposigdo final dos Residuos dos Servigos de Saude (RSS).

Brasil, Ministério da Satide. Secretaria de Vigilancia em Satde. Boletim Epidemiolégico Especial n® 39.
Doenga pelo Coronavirus COVID-19. Semana Epidemiolégica 48 (22/11 a 28/11 de 2020). Disponivel
em:https://www.gov.br/saude/pt—br/media/pdf/ZOZO/dezembro/[)3/boletim7epidenﬁologico_covidj9.pdf

Brasil. Ministério da Satide. Plano Nacional de Operacionalizagdo de Vacinaggo contra Covid-19. Disponivel
em: https://www.gov.br/saude/pt-br/media/pdf/2020/dezembro/16/plano_vacinacao_versao_eleironica.pdf

Dalafuente JC, et al. Influenza vaccination and warfarin anticoagulation: a comparison of subcutaneous and
intramuscular routes of administration in elderly men. Pharmacotherapy. 1998;18(3):631-6.

Fang, Xiaoyu. et al. Aging (Albany NY) 12.13.2020: 12493. Disponivel em:
https://www.cdc.gov/coronavirus/2019-ncov/need-extra-precautions/evidence-table.html

Figliozzi, Stefano. et al. European Journal of Clinical Investigation 50.10 (2020): el3362. Disponivel em:
https://onlinelibrary.wiley.com/doi/full/10.1111/eci.13362

Nandy, Kunal. et. al. Diabetes & Metabolic Syndrome: Clinical Research & Reviews. 14.5 (2020): 1017 — -
1025.

Raj G, et al. Safety of intramuscular influenza immunization among patients receiving long-term warfarin
anticoagulation therapy. Arch Intern Med.1995;155(14):1529-31.

Sociedade Brasileira de Reumatologia. Forga-Tarefa para gerar as Orientagdes de Vacinagéo contra SARS-
CoV-2 para Pacientes com Doengas Reumdticas Imunomediadas (DRIM). Disponivel em:
https://www.bioredbrasil.com.br/wp-content/uploads/2021/01/ SBR-Forga-Tarefa-Vacinas-COVID-19.pdf

29



. 3%
/,_‘“:.-\\J o
Descri¢dio dos grupos prioritdrios e recomendagdes para-. 2
_vacinagdo :
o :-.Pédﬁ&lag_é.q-alvo_  Definigao Recomendacdes

Pessoas com 60 anos ou
mais institucionalizadas

Pessoas com Deficiéncia
Institucionalizadas

Povos indigenas vivendo

em terras indigenas

Pessoas de 60 anos e
mais

Povos e comunidades
tradicionais ribeirinhas e
quilombolas

Trabalhadores da Saude

‘Trabalhadores dos servicos de

ANEXO 1

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

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

indigenas com 18 anos ou mais
atendidos pelo Subsistema de
Atengdo a Salde Indigena.

Povos habitando em comunidades
tradicionais ribeirinhas ou
quilombolas.

salde sdo todos aqueles que
atuam em espagos e
estabelecimentos de assisténcia e
vigilancia a saude, sejam eles
hospitais, clinicas, ambulatérios,
laboratérios e outros locais. Desta
maneira, compreende tanto os
profissionais da salde — como
médicos, enfermeiros,
nutricionistas, fisioterapeutas,
terapeutas ocupacionais, bidlogos,
biomédicos, farmacéuticos,
odontélogos, fonoaudidlogos,
psicélogos, assistentes sociais,
profissionais da educagao fisica,
médicos veterinarios e seus
respectivos técnicos e auxiliares —
guanto os trabalhadores de apoio,
como recepcionistas, segurangas,
pessoal da limpeza, cozinheiros e
auxiliares, motoristas de
ambulancias e outros, ou seja,

__aqueles que frabalham nos

Sera solicitado documento que
comprove a residéncia.
Orienta-se vacinacgéo no local
contemplando todos os residentes
(mesmo com idade inferior a 60
anos) e todos os trabalhadores
desses locais.

Deficiéncia autodeclarada e
documento que comprove a
residéncia

Orienta-se vacinagio no local,
contemplando todos os
trabalhadores locais.

conformidade com a organizagao
dos Distritos Sanitarios Especiais
Indigena (DSEI) nos diferentes

Sera solicitado documento que
comprove a idade-

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

Para o planejamento da agao,
torna-se oportuno a identificagdo
dos servigos e levantamento do
quantitativo dos trabalhadores da
salde envolvidos na pandemia nos
diferentes niveis de complexidade
da rede de salde.

O envolvimento de associagbes
profissionais, sociedades
cientificas, da diregao dos servicos
de salde e dos gestores, na
mobilizagéo dos trabalhadores,
poderdo ser importantes suporte
para os organizadores, seja para o
levantamento, seja para definir a
melhor forma de operacionalizar a
vacinagdo. Nessa estratégia sera
solicitado documento que comprove
a vinculagao ativa do trabalhador
com o servigo de salde ou
apresentagdo de declaragéo
emitida pelo servigo de salide.
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Grupo com comorbidades

Funcionarios do sistema
de privacao de liberdade

Populagdo privada de
liberdade

Pessoas em situagdo de
rua®

Definicdo
servicos de salide, mas gue nao
estdo prestando servigos direto de
assisténcia a salide das pessoas,
ou seja, 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
cadéveres potencialmente
contaminados. A vacina também
sera ofertada para académicos em
salde e estudantes da area técnica
em salide em estagio hospitalar,
atengdo basica, clinica e
laboratorial.

Para individuos com uma ou mais

morbidades descritas abaixo, de
acordo com a faixa etéria indicada
pela Anvisa.

Diabetes mellitus; hipertens&o
arterial (HA) estagio 3; HA estagios
1 e 2 com les&o em érgdo-alvo
e/ou comorbidades; hipertensao
resistente; doenga pulmonar
obstrutiva cronica; insuficiéncia
renal; doencgas cardiovasculares e
cerebrovasculares; individuos
transplantados de érgéo sélido ou
de medula ¢ssea; demais
individuos imunossuprimidos;
anemia falciforme; obesidade grau

Policiais penais (agente de
custodia) e demais funcionarios,
com excecao dos trabalhadores d
salde. :

Populagdo acima de 18 anos em
estabelecimentos de privagao de
liberdade.

Considera-se populagdo em
situagdo de rua o grupo
populacional heterogéneo que
possui em comum a pobreza
extrems, os vinculos familiares
interrompidos ou fragilizados e a
inexisténcia de moradia
convencional regular, e que utiliza
os logradouros plblicos e as areas
degradadas como espago de
moradia e de sustento, de forma
temporaria ou permanente, bem
como as unidades de acolhimento
para pernoite temporério ou como
moradia proviséria, definido no art.
1° do decreto n° 7.053, de 23 de

Individuos pertencentes a esses
grupos poderdo ser pré-
cadastrados no SIPNI, aqueles que
nao tiverem sido pré-cadasfrados
poderéo apresentar qualquer
comprovante que demonstre
pertencer a um destes grupos de
risco (exames, receitas, relatéric
médico, prescrigdo médica efc.)
Adicionalmente poderéo ser
utilizados os cadastros jé existentes
dentro das Unidades de Sauide.

O planejamento e
operacionalizagdo da vacinagio
nos estabelecimentos penais
deverdo ser articulados com as
Secretarias Estaduais e Municipais
de Salde e Secretarias Estaduais
de Justica {Secretarias Estaduais
de Seguranca Publica ou
correlatos), conforme a Politica
Nacional de Atencao Integral &
Salde das Pessoas Privadas de
Liberdade no Sistema Prisional

Autodeclarada e aquelas que se
encontram em unidades de
acolhimento para pernoite
temporario ou como meradia
proviséria



 Populagéo-alvo

Forgas de Seguranga e
Salvamento

Forcas Armadas

Trabalhadores da
educagao

Pessoas com deficiéncia
permanente grave

Caminhoneiro

Trabalhadores de
Transporte Coletivo
Rodoviario de
Passageiros Urbano ede
Longo Curso

- Definicao

" dezembro de 2009.

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

Memtgos ativos das Forgas
rmadas

(Marinha, Exército e Aeronautica).

Todos os professores e
funciondrios das escolas ptiblicas e
privadas do ensino basico (creche,
pré-escolas, ensino fundamental,
ensino médio, profissionalizantes e
Para fins de inclusdo na
populagédo- alvo para vacinagdo,
serdo considerados individuos com
deficiéncia permanente grave
aqueles que apresentem uma ou
mais das seguintes limitagdes:

1 Limitacdo motora que cause
grande dificuldade ou
incapacidade para andar ou subir
escadas.
2- Individuos com grande
dificuldade ou incapacidade de
ouvir (se utiliza aparelho auditive
esta avaliagdo devera ser feita em
uso do aparelho). 3- Individuos
com grande dificuldade ou
incapacidade de enxergar (se
utiliza éculos ou lentes de contato,
esta avaliagéo devera ser feita com
o uso dos 6culos ou lente).
4- Individuos com alguma
deficiéncia intelectual permanente
que limite as suas atividades
habituais, como trabalhar, ir a
__escola, brincar, etc

Motorista de transporte rodoviaric
de cargas definido no art. 1°, Il
da Lei n® 13.103, de 2 de margo
de 2015, que trata da
regulamentacgao da profisséo de

Motoristas e cobradores de
transporte coletivo rodoviario de
passageiros urbano e de longo
curso.

Nessa estratégia sera solicitado
documento que comprove a
vinculacdo ativa com o servigo de
forgas de seguranga e salvamento
ou apresentacdo de declaragéo
emitida pelo servigo em que atua.

Nessa estratégia sera solicitado
documento que comprove a
vinculagéo ativa com o servigo de
forgas armadas ou apresentagao
de declaragdo emitida pelo servigo
em que atua.

Nessa estratégia sera solicitado
documento que comprove a
vinculagéo ativa do profissional
com a escola ou apresentagio de
declaracdo emitida pela instituicédo
de ensino.

Deficiéncia autodeclarada ou por
meio da apresentacéo de
comprovante que demonstre
possuir a limitagio permanente
grave (exames, receitas, relatério
médico, prescrigdo medida, entre
outros)

Nessa estratégia sera solicitado
documento que comprove o
exercicio efetivo da funcéo de
motorista profissional do transporte
rodoviario de cargas

(caminhoneiro).

. Nessa estratégia serasollcntado

documento que comprove o
exercicio efetivo da funcéo de
motorista profissional do transporte
de passageiros.
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Trabalhadores Paortuarios

Trabalhadores de
Transporte Aéreo

Trabalhadores de
Transporte Metroviario e
Ferroviario

Trabalhadores de
Transporte Aquaviario

Definigio

Qualquer trabalhador portuario,
incluindo os funcionarios da drea
administrativa.

Funcionérios das companhias
aéreas nacionais, definidos pelo
Decreto n° 1.232/1962 e pela Lei n°

13.475/2017.

Funcionarios das empresas
metroferroviarias de passageiros e
de cargas.

Funcionarios das empresas
brasileiras de navegacao.

Recomendagbes_. :

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

Nessa estratégia sera solicitado
documento que comprove a
situagdo de trabalhador empregado
de companhias aéreas nacicnais

Nessa estratégia sera solicitado
documento que comprove a
situacéio de trabalhador empregado
de empresas metroferroviarias de
passageiros e de cargas

Nessa estratégia sera solicitado
documento que comprove a
situagéo de trabalhador empregado
das empresas brasileiras de
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Publicado em: 18/01/2021 | Edigio: 11 | Secho: 1| Pagina: 64
Orgito: Ministério da Sadde/Gabinste do Ministro

DIARIO OFICIAL DA.-UNIAO ?%{m |

PORTARIA GM/MS N° 68, DE 14 DE JANEIRO DE 2021

Institui a obrigaioriedade de registro de aplicacdo de vacinas
contra a Covid-19 nos sistemas de informacio do Ministério da
Saude.

O MINISTRO DE ESTADC DA SAUDE, no uso das atribuicdes que Lhe confere o art: 87, paragrafo
unico, incisos | ¢ li, da Constituicao, e tendo em vista o disposto nos arts. 15 e 19 da Medida Proviséria n®
1.0286, de 6 de janeiro de 2021;

Considerando a necessidade de planegjar e executar respostas adequadas para o enfrentamento
da Covid-19, que sejam condizentes com a velocidade da mudanca no cendrio epidemiolégico e o
potencial esgotamento da capacidade instalada dos servigos de salde. e de articular acdes para a
integracao de servigos de saude, em especial da vigilancia, a fim de potencializar acdes e responder as
necessiclades de satide da populagdo em tempo oportunc; e

Considerando a pactuagao realizada entre representantes do Ministério da Saude, Conselho
Nacional de Secretarios de Saude - CONASS e Conselho Nacional de Secretarios Municipais de Saude -
CONASEMS, resolve:

Art. 1° Esta Portaria institui a obrigatoriedade de os servicos de vacinacdo publicos e privados
efetuarem o registro das informacdes sobre as vacinas contra a COVID-19 aplicadas, nos sistemas de
informacéac disponibilizados pelo Ministério da Satide.

Paragrafo Unico. Considera-se servigo de vacinacéo o estabelecimento publico ou privado que
realiza aplicacéo de vacina, devendo estar devidamente licenciado para esta atividade pela autoridade
sanitaria competente e estar inscrito no Cadastro Nacional de Estabelecimentos de Salde - CNES.

Art. 2° Compete aos servicos de vacinagdo, observadas as orientacdes de Ministério da Satide:

| ~ registrar as informacodes referentes as vacinas aplicadas contra a Covid-19, no cartdo de
vacinacao do cidadao e nos sistemas de informacgao definidos pelo Ministério da Saude;

Il - manter no servigo, acessiveis a autoridade sanitaria, documentos que comprovem a origem
das vacinas utilizadas contra a Covid-1€;

il - notificar a ocorréncia de eventos adversos pos-vacinacdoe (EAPV) contra a Covid-19, por meio
de sistema do Ministério da Satde;

IV - investigar incidentes e falhas em seus processos que podem ter contribuido para a
ocorréncia de erros de vacinagao;

V - registrar as vacinas contra a COVID-19 adquiridas ou recebidas, com a identificacao dos lotes
e laboratérios, por meio de sistema do Ministério da Saude;

VI - para os servigos de vacinacao publicos:

a) controlar e registrar os estoques e a distribuicao de vacinas contra a Covid-19, per meio de
sistema do Ministério da Salde: e

b) registrar e controlar as perdas fisicas e técnicas das vacinas contra a COVID-19, por meio de
sistema do Ministério da Salde; ;

Vil - manter atualizados os dados do servico de vacinac@o no sistema de informagic do
Cadastro Nacional de Estabelecimentos (CNES) e

VIl - manter atualizados os dados cadastrais de residéncia do cidadao vacinado no Sistema de
Cadastramento de Usuarios do SUS {CADSUS).




§ 1° Os registros e a notificacio nos sistemas do Ministério da Saude de que tratam os incisos |,
ill, V e VI do caput deverao ser realizados diariamente e de forma individualizada, nos termos do art. 15 da
Medida Provisoria n® 1.0286, de 6 de janeiro de 2021

§ 2° Na hipétese de alimentagao off-line, sera respeitado onpra:zo de quarenta e cito horas para
registro e notificagdo nos sistemas do Ministério da Saude.

Art. 3° No registro da vacinagio contra COVID-19 do cidadao no sistema de informacéo, deverdo

constar as seguintes informagdes minimas:

i - dados do vacinado (numero do Cadastro de Pessoa Fisica - CPF ou Cartde Nacional de Saude
- CNS, nome completo do vacinado, sexo, data de nascimento e nome da mae do vacinado);

Il - grupo prioritério para vacinagdo,
Il - codigo da vacing;

IV - nome da vacina,

V - tipo de dose aplicada;

VI - data da vacinacao;

VIl - nimero do lote da vacina,

Vill - nome do fabricante:

IX - CPF do vacinador; e

¥ - CNES do servico de vacinagao.

Art. 4° No cartdo de vacinacio, devera constar, de forma legivel, as seguintes informacoes
minimas sobre a aplicagio de vacinas contra a COVID-18:

| - dados do vacinado {(nome completo, documento de identificacdo e data de nascimenta); .
Il - nome da vacina;

Hl - dose aplicada:;

iV - data da vacinacgédo:

V - numero do lote da vacina;

VI - nome do fabricante;

Vil - identificagée do servigo de vacinagao;

Vil - identificagcao do vacinador; e

[X - data da proxima dose, quando aplicavel.

Art. 5° Os servicos de vacinagdo publicos e privados que utilizam sistemas de informagao
préprios ou de terceiros poderio fazer a transferéncia dos dados de vacinagao contra a COVID-19 para a
base nacional de imunizacio, por meio do Portal de Servicos da Rede Nacional de Dados em Saude -
RNDS, conforme otientacSes do Ministério da Saude.

Art. 6° A comprovacao da vacinagdo contra COVID-19 podera ser feita por meio do cartdo de
vacinagao, nos termos do art. 390 da Portaria de Consolidacdo n® 5/GM/MS, de 28 de setembro de 2017,
ou do Certificado Nacional de Vacinacio emitido pelo servigo de vacinacdo ou pelo préprio cidadéo, via
aplicative Conecte SUS disponibilizado pelo Ministerio da Saude.

Art. 7° O cumprimento do disposto nesta Portaria sera fiscalizado pelos érgaos de controle
interno e externo competentes, de acordo com a legislagao aplicavel.

Art. 8° A Secretaria de Vigildncia em Saude do Ministério da Saude podera emitir normas,
instruces e orientacdes para execucao do disposto nesta Portaria.

Art. ©° Esta Portaria entra em vigor na data de sua publicagao.

EDUARDO PAZUELLO

Este contetdo nfo substilui o publicado na versio certificada.




Plano de Monitoramento de Eventos Adversos de Medicamentos e

Vacinas Pds-Autorizacdo de Uso Emergencial:

Diretrizes e Estratégias de Farmacovigilancia para o enfrentamento

da COVID-19

Versado 2
Janeiro/2021




© 2021 Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria. Todos os direitos reservados. £ permitida a reprodugdo

parcial ou total desta obra, desde que citada a fonte e que ndo seja para venda ou qualguer fim comercial.

A responsabilidade pelos direitos autorais de textos e imagens desta obra é da drea técnica.

Tiragem: 22 versdo — 2021 [versdo eletrénica]

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Geréncia de Farmacovigilancia

Geréncia-Geral de Monitoramento de Produtaos Sujeitos a Vigilancia Sanitaria

SIA Trecho 5, Area Especial 57, bloco D, 12 Andar CEP: 71205-050, Brasilia — DF Tels: (61) 3462-5458 Fax:
(61) 3462-5453

E-mail: farmacovigilancias@anvisa.gov.br

Home page: http://porialanvisa.gov.br/wos/portal/anvisa/posuso/farmacovigiiancia

Responsabilidade Técnica: Geréncia de Farmacovigilancia

Ficha Catalografica

Brasil. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria. Geréncia de Farmacovigilancia. Geréncia-Geral de
Monitoramento de Produtos Sujeitos a Vigildncia Sanitdria. Quinta Diretoria/Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria, Geréncia de Farmacovigilincia, Geréncia-Geral de Monitoramento de Produtos Sujeitos 2
Vigilancia Sanitaria. — Brasilia: Ministério da Salde, 2021. 26 p.

1. Farmacovigilancia. 2. Vigildncia Sanitaria. 3. Eventos Adversos Pds-Vacinais. COVID-19




Heferéneias bibliograficas i 23

Sumario \ //({@
Lista de Abreviatiras 2 Siglas. .....ceu.n vttt iasi T e e 6
Apresentacao. . 2afsskioven s isaciaie st vadd orsiachmat i s vt s ialiainai i s T iR 7
R iR e Ve (ol PRt e il il el s s, JBoo oL ettt o i e I s 9
Desafios para a farmacovigilancia durante a pandemia........ccccveveieecieereciees ceveevsneennns 10
Plano estratégico de farmacovigilancia durante e apds a pandemia..........ococccveereenee. 11
Notificacoes 0o EVoniOs IAUVEIS0S, . .oy orsrsietres vty iasams Tt iana e o 12
e A e O S e e b R SO e Rt 12
NVEGHIES s e e e . 15
Viglaneia Bentinela. cnvrmimisiammais i o i st s 16
Planoide Gerenciamentoide BISCOR .« i o oo ia e il WL Lo 17
Relatérios Periddicos de Avaliagdo Beneficio-RiSCO ..........coce i 17
Garenciamentoide Sinalice e bl n i s e e e L IO 18
@GrupodelEspacialistas . e iy sl TR T Mt s TS o M R 18
Comissac 1INt He MONTOTARIERID ..o o i s e e N s 18
Gdmara Teonica de FarmacoVigilaitiai. st amimta s tivssres st s s s s b b 19
Salade SHlEcae - s Ll s e b e b T S R S B 19
Intereambiolde I nTOrMAacOe St o e S 19
(e o R e e 19
Internacionalise Lor e e S i L S By TR e BT 20
@ [ ot (ot To B RGBSR WP et e BB sl ey L8 Sl 21
Transparéncia € Comunicagao .........cccereerrrieeeesnns BIeRs > S nai oy S0 AR P, 21
CORSIARTECEOS il v i esibo s dr b Sl Pl N S i B T SR B i s 22




ANVISA
CGPNI

= CIEVS

DEIDT
EAPV
GFARM
GGMON
ICH

ICMRA
INCQS
MedDRA
MS
NOTIVISA
OMS
OPAS
PGR

POP

RDC
RPBR
SNVEAPY
SNVS

SVS

umc
VigiMed

Vigipos

Lista de Abreviaturas e Siglas

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Coordenacdo Geral do Programa Nacional de ImunizagGes

Centro de Informagdes Estratégicas em Vigilancia em Salde
Departamento de Imunizagdo e Doengas Transmissiveis

Eventos adversos pds-vacinagao

Geréncia de Farmacovigilancia

Geréncia-Geral de Monitoramento de Produtos Sujeitos a Vigilancia Sanitaria
International Council for Harmonisation of Technical Requirements for
Pharmaceuticals for Human Use

Coaliz3o Internacional de Autoridades Reguladoras de Medicamentos
Instituto Nacional de Controle de Qualidade em Saude 7
Dicionario Médico para Atividades Regulatorias

Ministério da Saude

Sistema de Notificagdo em Vigilancia Sanitaria

Organizacdo Mundial da Sadde

Organizacdo Pan-Americana da Salde

Plano de Gerenciamento de Risco

Procedimento Operacional Padrao

Resolucdo da Diretoria Colegiada

Relatdrio Periddico de Beneficio-Risco

Sistema Nacional de Vigilancia de Eventos Adversos Pés-Vacinagdo
Sistema Nacional de Vigildncia Sanitaria

Secretaria de Vigildncia em Satde

Uppsala Monitoring Centre

Sistema de Vigilancia de Eventos Adversos de Medicamentos e Vacinas

Sistema de Notificacdo e Investigagdo em Vigilancia Sanitdria




Apresentacio Wt e )

As vacinas estdo entre os medicamentos mais seguros para o uso humano,
proporcionando amplos beneficios a saude publica de um pais. Contudo, como
gualquer outro medicamento, ndo sdo isentas de riscos. Portanto, é essencial
monitorar de perto a seguranca e eficdcia de qualguer medicamento depois de

autorizado _[20].

Em situacdes de emergéncia de salde publica, o desenvolvimento de
gualguer medicamento ou vacina envolve um nUmero limitado de participantes nos
estudos clinicos. Tais estudos, nesse contexto, sdo acompanhados por um periodo
relativamente curto em condi¢Ges controladas, requerendo uma atuagdo intensiva

de vigilancia dos eventos adversos durante a utilizagdo em grande escala.

Ap0s a autorizacdo do uso emergencial ou registro da Vacina contra a COVID-
19, a Anvisa espera e estimula que um grande volume de informacgdes sobre reacdes
adversas dUrante a imunizagdo seja registrado nos sistemas oficiais. Estes eventos
adversos pds-vacinacdo serdo avaliados e revisados em sua relacdo beneficio-risco e

comunicados oportunamente.

No Brasil, a Geréncia de Farmacovigilancia (GFARM) da Geréncia-Geral de
Monitoramento de Produtos Sujeitos a Vigilancia Sanitdria (6GMON), da Quinta
Diretoria (DIRE5) da Anvisa, € sede do Centro Nacional de Monitorizagdo de
Medicamentos (CNMM), que representa o Brasil no Programa Internacional de
Monitorizagdo de Medicamentos da Organizagdo Mundial da Saude. Entre as suas
atribuicOes esta a identificagdo precoce de reagBes adversas novas e aumento do
conhecimento sobre reagdo adversa pouco descrita e que tenha uma possivel relagdo

de causalidade com a vacina [12].

As estratégias presentes neste documento constituem as atividades
desenvolvidas pela Geréncia de Farmacovigilancia em sua rotina, acrescidas de
estratégias especificas para o monitoramento dos produtos usados na pandemia da

COVID-19, e baseiam-se no Sistema de Notificacdo e Investigacdo de Produtos em

Vigildncia Sanitaria, Boas Praticas de Farmacovigilancia, no Programa Nacional de




Imunizacdes, nas recomendacBes de Organismos Internacionais e, além das licBes
aprendidas com as epidemias anteriores, na cooperagdo entre as Autoridades

Reguladoras de varios paises do mundo.

As acBes que integram o Plano de Monitoramento de Eventos Adversos de
"Medicamentos e Vacinas Pds-Autorizacido de Uso Emergencial: Diretrizes e Estratégias de
Farmacovigilancia para o enfrentamento da COVID-19 poderao sofrer alteracdes para
serem aperfeicoadas, sempre que necessario, cujas versdes constardo \como

apéndice deste documento.

Geréncia de Farmacovigiléncia

Geréncia-Geral de Monitoramentoe de Produtos Sujeitos a Vigilancia Sanitaria

Quinta Diretoria-Anvisa




Introducdo

A Organizagdo Mundial da Sadde (OMS), em 30 de janeiro de 2020, declarou
como uma Emergéncia de Sadde Pdblica de Importédncia Internacional o surto da
COVID- 19 e, em 12 de margo de 2020, a COVID-19 foi caracterizada como uma
pandemia [1]. A pandemia, causada por um novo Coronavirus - SARS—CoV—Z,\ trouxe

diversos desafios e assola dezenas de paises, desde dezembro de 2019 [2].

De forma a combater essa ameaga a saude publéca,'diversas terapias com
potencial para tratar infec¢des por coronavirus foram identificadas e est3o sendo
implantadas em muitos paises. Novos medicamentos, como o remdesivir, estio sendo
testados para este fim, e varios medicamentos antigos, como a hidroxicloroquina e o
lopinavir/ritonavir, estdo sendo adaptados para novos usos. Além disso, varias vacinas
de diferentes tipos estdo em desenvolvimento. O monitoramento da seguranca dos
medicamentos é uma prioridade e, dada a vasta escala de programas de vacinagdo
que estardo em curso, 0 monitoramento e a notificacdo detalhada de todos os

eventos adversos serdo vitais [3].

Diante deste cendrio complexo, as decisdes relacionadas ao tratamento e
prevencdo terdo de se basear nos dados observacionais disponiveis, como os
relatados em bancos de dados de eventos adversos espontaneos. A revisdo oportuna
dos dados recebidos e a deteccdo de sinal em tempo real podem fornecer
informagOes de seguranga importantes. Portanto, garantir e apoiar a coleta de dados
de alta qualidade de notificagSes de eventos adversos serdo responsabilidades
essenciais de nosso trabalho didrio, além de aprimorar a comunicagdo de risco e a

colaboragdo dentro da farmacovigilancia e com os sistemas de satude [3].

De modo a enfrentar esses desafios, este documento estabelece as diretrizes
e as estratégias da Anvisa para apoiar a tomada de decisdo regulatdoria em
farmacovigilancia, durante a emergéncia de satide publica no Brasil decorrente da

pandemia de COVID-19.

De forma complementar e suplementar, a¢des especificamente dedicadas a

farmacovigilancia de vacinas a serem desenvolvidas de forma conjunta com a




Coordenacdo Geral do Programa Nacional de Imunizacdes, do Departamento de .

Imunizacdo e Doencas Transmissiveis, da Secretaria de Vigilancia em Saude, do Ministério
da Saude (CGPNI/DEIDT/SVS/MS), constam de outro documento denominado de
Protocolo de Vigilancia Epidemiolégica e Sanitaria de Eventos Adversos Pés-vacinagdo, e
_compdem o conjunto de documentos que balizam as acdes de farmacovigilancia para

enfrentamento desta pandemia.

Desafios para a farmacovigilancia durante a pandemia

As Agéncias Reguladoras desenvolveram estratégias para encurtar o tempo entre
o0 aparecimento da nova doenga e o acesso a uma terapia especifica ou vacina, enquanto

garantem sua eficécia, seguranca e qualidade [4].

Além do registro sanitario, a Anvisa criou um mecanismo para qure as empresas
possam requerer uma autorizacdo de uso emergencial e temporaria para uma vacina
experimental contra a doenca, durante a vigéncia da emergéncia em salde publica,
conforme guia e Resolugdo - RDC n2 444, de 10 de dezembro de 2020, publicados pela
Anvisa [5,6].

Outra via para acelerar a disponibilidade de vacinas contra COVID-19 em territério
nacional encontra-se na legislacdo vigente, abrindo caminho para autorizagdo
excepcional e tempordria de importagdo de quaisquer medicamentos sem registro na

Anvisa considerados essenciais para auxiliar no combate a pandemia do coronavirus.

As vacinas contra a COVID-19 que forem importadas e distribuidas sob esta Uitima
circunstancia deverdo seguir 0s mesmos procedimentos de vigilancia preconizados para
as vacinas com autoriza¢do tempordria de uso emergencial, regulamentadas pelo Guia

supracitado e pela RDC n? 444/2020 da Anvisa [5,6].

Essas condi¢cdes tornam a fase de pds-autorizagdo ainda mais importante para a
protecdo dos usudrios e da salide dos profissionais. Durante a emergéncia de saude
publica, o uso de novos medicamentos, novos usos para medicamentos ja autorizados,
uso compassivo ou ampliado em grupos de pacientes deve ser acompanhado por um

plano de vigildncia pds-autorizacdo para prevenir, detectar e responder de forma

adequada e oportuna aos eventos e incidentes relacionados a esses produtos.
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Outras medidas regulatérias para minimizar o risco, além do escopo da(‘/—({j‘

farmacovigilancia, também podem ser necessarias, como alteracdes nos requisitos legais
para prescrigdo ou dispensagdo dos medicamentos envolvidos, altera¢bes nas condigdes
de uso estipulado nas especificagBes técnicas, ou medidas adicionais para desencorajar

o uso de medicamentos para indicag@es ndo autorizadas de eficacia ndo comprovada.

Plano estratégico de farmacovigilancia durante e apds a
pandemia

Como parte das estratégias de farmacovigilancia durante esta pandemia, deve-se
atentar a elaboracdo de estratégias que priorizem as atividades de vigildncia per se,
combinando procedimentos ativos e passivos e a gestdo de contingéncias, recursos
financeiros, papéis e responsabilidades, recursos humanos, mecanismos de
monitoramento, feedback, ajuste de atividades e identificacdo de grupos vulneraveis ou

em risco [4].

Como uma de suas principais atividades durante a pandemia, a ANVISA deve
avaliar a qualidade e o grau de disponibilidade de evidéncias para a tomada de decis3o.
Esta avaliagdo baseada em informacdes de diferentes fontes (ensaios clinicos, relatdrios
periédicos de seguranga, outras agéncias, alertas internacionais, sistemas de vigilancia do

pais efc.) sera necessaria para medicamentos novos e medicamentos registrados que

apresentem nova indicagdo, uma vez gue um novo uso pode estar relacionado a -

diferengas no aparecimento, na frequéncia ou na gravidade de eventos [4].

Os 'bancos de dados e as outras ferramentas para colaboragdo e para a
identificacdo de eventos adversos ou alertas podem fornecer suporte adicional para
es5s5as agﬁés. A verificagdo rotineira desses alertas acerca da seguranga dos
medicamentos, emitidos por autoridades regulatérias estrangeiras e pelo Uppsala
Monitoring Centre (UMC), Centro Colaborador de Farmacovigildncia da Organizagdo

Mundial da Satde (OMS), também deve se constituir em uma pratica dos Centros

Nacionais de Farmacovigilancia [12].
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NotificacOes de Eventos Adversos

A observacdo sistemdtica de eventos adversos a medicamentos em uso €
imprescindivel para realizar a avaliagdo periddica da relagdo beneficio-risco, em
- comparagdo aos eventos adversos ja conhecidos, bem como para o conhecimento de
eventos adversos raros e nio descritos em bula que, porventura, possam surgir durante

a utilizacdo.

A notificacdo espontinea é um componente essencial e bem desenvolvido do
monitoramento de eventos adversos nos paises. Geralmente apresenta menor custo e
complexidade, sendo mais rapido de implementar do que estratégias ativas para

medicamentos, mesmo em dreas com menos desenvolvimento regulatorio [4].

Durante o enfrentamento da pandemia, o sistema de notificagdo espontanea
pode ser reorientado, conforme o tipo de emergéncia. Podem ser implantadas
estratégias adicionais para incentivar as comunicagdes, especialmente para capturar
eventos sentinela associados a medicamentos sob enfoque pela pandemia, sejam estes
recentemente autorizados ou com novas indicagBes de uso. Mecanismos operacionais
devem ser fortalecidos e os atores devem ser informados sobre aimporténcia de notificar -

a autoridade de salde.

Dependendo do caso, isso tornard possivel identificar sinais potenciais que
indicam problemas relacionados ao uso que devem ser investigados. Atengdo especial
deve ser dada ao monitoramento da seguranga em populagdes especiais, como criangas,

mulheres gravidas e idosos, especialmente agueles com comorbidades [4].

Medicamentos

Como parte das competéncias regimentais da GFARM, esta a promocdo, em
ambito nacional, da vigildncia de eventos adversos relacionados a medicamentos, bem

como a identificacdo e divulgacdo de sinais/alertas relativos as notificagdes de eventos

adversos relacionados a medicamentos [9].




Por conseguinte, todas as notificacBes de eventos adversos a medicamentos,
recebidas pelos sistemas Notivisa e VigiMed, sdo analisadas rotineiramente pela equipe

da Geréncia de Farmacovigilancia da Geréncia-Geral de Monitoramento de Produtos

Sujeitos a Vigilancia Sanitaria (GGMON) da ANVISA.

Esta andlise, em que se alcanca a classificacdo de causalidade entre o
medicamento-evento adverso, busca qualitativamente a detecgdo de sinais de
seguranga, mesmo que o numero de notificagdes seja pequeno e sem signi\ficéncia
estatistica, levando em conta, por exemplo, se o evento é novo, desconhecido, ndo

esperado, pouco frequente ou se surgiu apos o uso de um medicamento novo.

Ademais, também se buscam sinais quantitativos, identificados em grandes bases
de dados, como o VigiBase, que identifica a desproporcionalidade entre o nimero
observado e o numero esperado de notificagdes, envolvendo a mesma combinagdo de

um medicamento e um evento adverso.

Apos a identificacdo dos casos de desproporcionalidade, estes devem ser

avaliados qualitativamente quanto a sua relevancia e probabilidade de ser um sinal [10].

Entretanto, sempre é importante ressaltar que limitagdes como subnotificacdo e
a auséncia de denominadores e grupos de controle podem dificultar o estabelecimento

de relacdes causais.

De forma a estabelecer gradacgdes, notificacdo de suspeitas de reacdes adversas
sao estimuladas e monitoradas, priorizando o relato e a analise dos eventos adversos na

seguinte ordem [4]:

-1. ReagGes adversas graves associadas a produtos farmacéuticos usados para

tratamento ou prevencdo da infecgdo responsavel pela pandemia.
2. ReagBes adversas graves associadas a outros produtos.
3. Reacdes novas, inesperadas ou ndo descritas.

4. ReacBes adversas ndo graves associadas a produtos farmacéuticos usados para

tratamento ou prevencdo da infecgdo responsavel pela pandemia.

5. Reagbes adversas ndo graves relacionadas a outros produtos.




A GFARM/GGMON adota acBes direcionadas para a melhoria da qualidade das

notificagdes, bem como o aumento no seu indice de completude, a fim de aumentar a

probabilidade de gerar conhecimento a partir dos registros de ocorréncia de eventos

adversos [11]. Além de detalhes demogréficos, como sexo e idade do paciente, outros :

-~ dados sdo particularmente Uteis para analisar e identificar casos relacionados a COVID-

19, e os notificadores devem ser estimulados a fornecer as seguintes informacgdes:
1. histdrico médico relevante (incluindo condiges simultaneas).
2. resultado da reagao.
3. resultados de testes e procedimentos.
4. causa da morte (se aplicavel).
5. narrativa, diagndstico e comentarios do remetente.,

E necessario que se codifique a indicagdo de uso para o medicamento suspeito

utilizando os termos apropriados relacionados a COVID-19, disponiveis no Diciondrio

Médico para Atividades Regulatdrias e a implementagdo das terminologias MedDRA para

apoiar a recuperacio e analise de notificacdes de eventos adversos [11].

Quando o tratamento é dado para indicagdes ndo aprovadas, ou uso off label, a
resposta terapéutica também pode ser capturada usando o MedDRA; os termos que
podem ser aplicados incluem “uso off label”, “produto terapéutico ineficaz para indicagdo
ndo aprovada” e “produto terapéutico eficaz para ind‘icagéo ndo aprovada”. Esses termos
podem ser usados em conjunto com os termos de reagdo adversa aplicdveis para
descrever o caso individual. O uso off label também pode ser capturado como informagao

adicional sobre o medicamento.

O envio de todas as notificacdes analisadas é realizado diariamente pelo Centro
Nacional de Monitorizacdo de Medicamentos (CNMM), sediado na GFARM/GGMON, por
meio do sistema VigiMed, que possui conexdo com o banco de dados VigiBase da OMS

[12].

No Brasil, os prazos e demais requerimentos para a notificagdo de eventos
adversos pelos detentores de registro de medicamentos eram descritos na Resolugdo -

RDC n2 4, de 10 de fevereiro de 2009, a qual foi substituida recentemente pela Resolugdo

- RDC n2 406, de 22 de julho de 2020, harmonizada com diversos guias do International
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(ICH) [13,14]. Ja as notificagBes por estabelecimentos de satide seguem as 'e&w
da Resolugdo - RDC n2 36, de 25 de julho de 2013 [15]. #

Vacinas

Para o monitoramento de vacina(s) contra o virus SARS-CoV2, ha préxima
participacdo do Programa Nacional de Imunizacdes, tendo em vista que a CGPNI é
responsavel pelo registro, investigacdo e andlise de causalidade dos eventos adversos

relatados pela rede publica de satde.

Os requisitos para a coleta, gerenciamento de dados e notificagdes individuais de
suspeitas de reacBes adversas apos vacinagdo nas salas de imunizacdo foram abordados
no Protocolo de Vigildncia Epidemioldgica e Sanitaria de Eventos Adversos Pés-Vacinagdo
[21]. Este estabelece que os eventos adversos graves deverdo ser comunicados pelos
profissionais de salide dentro das primeiras 24 horas de sua ocorréncia, do nivel local até
o nacional, seguindo o fluxo determinado pelo Sistema Nacional de Vigildncia de Eventos

Adversos Pds-Vacinagdo (SNVEAPV) [16].

O sistema eletrénico de notificagSes de EAPV a ser utilizado pelos notificadores,
tanto referente as vacinas com registro sanitrio, quanto referente as vacinas com

autorizagao temporaria de uso emergencial, serd oe-SUS Notifica.

Na impossibilidade de acesso ao sistema pelos profissionais das salas de
imuniza¢do, os notificadores deverdo contatar primeiramente a(s) coordenacdo(des) de
imunizagdo ou a vigilancia epidemioldgica local, Centro de Informaces Estratégicas e em

Vigilancia em Salde (CIEVS) ou ainda utilizar o VigiMed (https://bityli.com/Vigimed) para

realizar suas notificacdes.

As Instituicdes cadastradas deverdo utilizar seu login e senha e as ndo cadastradas

deverdo utilizar o e-reporting disponivel no link hitps://url.gratis/HveOL).

Os detentores de registro das vacinas devem seguir os requisitos de
farmacovigilancia descritos no art. 34 da Resolucdo — RDC n2 406/2020 e comunicar 3

ANVISA quaisquer informacdes relevantes relacionadas a seguranca das vacinas, devendo




notificar, em até 72h, situagdes de urgéncia identificadas na utilizacdo de seus produtos

e que afetem a seguranga do paciente.

O requerente da concessdo de uso emergencial, em carater temporario, para
vacinas COVID-19 possui as mesmas obrigacdes legais que 0s Detentores de Registro de
Medicamentos quanto as agdes de farmacovigilancia. As notificacbes de eventos
adversos graves, vinculados as vacinas registradas ou autorizadas, devem ser realizadas

em até 24 horas no sistema eletronico oficial VigiMed [5,6, 14].

Podersd ser util o desenvolvimento de mecanismos de monitoramento de
seguranca, por meio de estudos observacionais, como complemento a farmacovigilancia

passiva, caso seja detectada esta necessidade [4].

A abordagem de vigildncia ativa pelo requente do registro ou uso emergencial
também podera ser considerada - por exemplo, por meio de um protocolo especifico
para avaliar a potencial associagdo entre evento adverso, sua gravidade e a vacina,
podendo ser desenvolvido pelo detentor do registro/autorizagdo ou pela propria

Autoridade Reguladora.

Vigildncia Sentinela

O Brasil conta com a Rede Sentinela para o Sistema Nacional de Vigilanciz

Sanitaria, estratégia adicional de vigilancia, regulamentada pela Resolugdo - RDC n? 51,

de 29 de setembro de 2014. A Rede Sentinela é um conjunto de instituicdes de salde
que atuam na vigilancia de eventos adversos e gqueixas técnicas relativas aos produtos
sujeitos & vigilancia sanitaria utilizados na atencdo a satde com o objetivo de identificar,
analisar, avaliar, tratar, monitorar e comunicar 0s riscos decorrentes do uso desses
produtos. As notificagdes registradas pelos integrantes da rede sentinela sdo estimuladas
e, presumivelmente, de maior qualidade. Juntamente 3 andlise de notificagdes recebidas,
de acordo com a necessidade de se fortalecer determinado sinal, sdo conduzidas
consultas restritas as instituicdes sentinela a fim de obter esclarecimentos em questdes

especificas de vigilancia.

<Al ANVISA
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Conforme as Boas Praticas de Farmacovigilancia, os detentores de registro de
mecicamentos devem elaborar o Plano de Gerenciamento de Risco (PGR), a ser
. apresentado por ocasido do pedido de registro ou uso emergencial. O PGR descreve as
acdes de rotina de farmacovigildncia do fabricante, bem como as acgdes adicionais
propostas para minimizar eventuais riscos que venham ser detectados durante a

utilizagdo do cada medicamento e da vacina [14].

A avaliagdo do PGR de cada fabricante seguird as etapas descritas no
Procedimento Operacional Padrdo POP-GFARM-004 [18]. Qutros requisitos adicionais
aos preconizados na Resolucdo-RDC n° 406/2020 poderdo ser requeridos a fim de

proporcionar maior seguranga na utilizagdo da vacina [19].

Adicionalmente as ag¢bes de rotina relacionadas a este documento, no caso das
vacinas COVID-19, registradas ou com autorizagdo temporaria de uso emergencial, em
cardter experimental, cédigos de peticionamento apropriados podem ser criados para a

submissdo dos Planos de Gerenciamento de Risco, com vistas a priorizacdo de sua andlise.

Relatdrios Periddicos de Avaliacio Beneficio-Risco

Os Relatorios Periddicos de Avaliagdo Beneficio-Risco (RPBR) sdo encaminhados
pelos detentores de registro a Anvisa, os quais consistem em atualizagdes dos dados
nacionais e internacionais de seguranga, com as respectivas andlises da Relagdo

Beneficio-Risco, de forma padronizada e consolidada.

O RPBR deve ser peticionado, respeitando a periodicidade disponibilizada no
Portal da Anvisa [14,20], que no caso das vacinas ndo deve ser superior a trés meses. Na
concess3o de registro de vacinas contra o virus SARS-CoV-2, autorizagdo temporaria ou
uso emergencial, a apresentacdo do RPBR podera ter a frequéncia de avaliagao

aumentada pela Anvisa.

Para os medicamentos alvo, utilizados ainda sem autorizacdo no tratamento da

COVID-19 (por exemplo hidroxicloroguina, cloroguina, azitromicina e ceftriaxona), a
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frequéncia de apresentagio do RPBR pode ser alterada, a fim de permitir um

monitoramento mais efetivo da utiliza¢do off label destes medicamentos. -

0 intercdmbio de informacBes com os DRM ocorrera sempre gue necessario para

discutir qualquer informagio relevante sobre a Relagdo Beneficio-Risco de cada vacina.

Gerenciamento de Sinal

As grandes bases de dados multinacionais de notificagdes espontaneas sdo muito -

sensiveis, e detectam melhor os sinais do que bancos de dados menores ou nacionais.

O Vigilyze é uma ferramenta adotada pela OMS e os registros do VigiMed
compdem a sua base, permitindo a detecg3o e gerenciamento de sinais a partir de dados

nacionais, regionais ou globais, como ponto de partida para a sua detec¢do quantitativa.

Trata-se de um sistema internacional para o acompanhamento dos eventos
adversos pos-vacinagdo e estabelecido para que sejam comunicados os singis que

justifiqguem a avaliagdo interna do evento.

0 médulo também inclui disposicdes para questdes de seguranca emergentes, ou

seja, as questdes de seguranca consideradas pelos DRM que requerem atengdo imediata

por parte das autoridades competentes. Serdo considerados os aspectos metodoldgicos

da detecgdo de sinal de notificagdes voluntarias da OMS.

O acesso as informacdes estd disponivel para todos os paises membros de
Programa Internacional de Monitoramento de Medicamentos da OMS, tendo seu acesso

gerenciado pela Anvisa.

Grupo de Especialistas

Comissdo Interna de Monitoramento

O Comité Interno de Monitoramento de Produtos Pds-Autorizagdo para a Covid-

19, constituido por servidores das diversas areas técnicas da Anvisa, estad diretamente

envolvido na resposta ao monitoramento instituido, no ambito da sala de situagdo

“MonitoraCovid-19”, para acompanhamento dos dados de farmacovigilancia de
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medicamentos e vacinas. Além desses produtos, serdo acompanhados os produtos

saneantes, cosméticos, hemocomponentes, entre outros.

Camara Técnica de Farmacovigilancia

A Camara Técnica de Farmacovigildncia, grupo com perfil técnico-cientifico de
especialistas de alto nivel técnico e de comprovada independéncia técnico-cientifica, foi
reinstituida para assessorar a Anvisa na tomada de decises regulatérias, de pesquisa e
formagdo de recursos humanos, além de contribuir com as andlises, elaboracdo de
relatorios e materiais técnico-cientificos, bem como participar na integracio e
intercambio com instituicdes nacionais e internacionais, contribuindo para a avaliacdo
cuidadosa do equilibrio entre o beneficio e o risco da exposicdo as vacinas COVID-19 e

outros medicamentos.

Os especialistas também garantirdo julgamentos transparentes sobre a total

segurancga de todas as novas vacinas.

Sala de Situacao

A Sala de Situagdo “MonitoraCOVID-19” é uma importante estratégia para o

monitoramento dos eventos adversos e tem por objetivo disponibilizar informacdes, de

forma executiva e gerencial, para subsidiar a tomada de decisdo no dmbito regulatorio, -

fornecendo embasamento para a intervengdo sobre os riscos e contribuindo para a

transparéncia das agdes de minimizagdo ou interrupcio do risco sanitario.

Intercadmbio de Informacdes

Nacional

A Anvisa, como parte de sua resposta a pandemia pelo virus SARS-CoV-2,

estabeleceu uma articulagdo estratégica com o Programa Nacional de Imunizacdes para

a vigilancia epidemiologica e sanitdria dos eventos adversos pds-vacinacdo [21].
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Os dados coletados pelo e-SUS Notifica serdo proEessados pela CGPNI com 2
colaboracdo da GFARM, e exportados no formato XML (seguindo o padrdo ICH E2B - RZ)

para serem incorporados a base do VigiMed e enviados ao banco de dades global da OMS

1)

)

(VigiBase), com vistas a contribuir com o monitoramento global da seguranca e eficécia

js}}

_das vacinas contra COVID-19, e atender os compromissos do Brasil perante o Program

internacional de Monitorizacdo de Medicamentos da OMS [17].

As acbes do Programa Nacional de Imunizacdes representam um ‘brago
importante para as agbes de farmacovigilancia das vacinas no setor publico, e constituem

uma das estratégias de farmacovigildncia no Brasil.
Internacional

A Anvisa é sede do Centro Nacional de Monitorizagdo de Medicamentos (CNMM],

que representa o Brasil no Programa Internacional de Monitorizacdo de Medicamentos

da Organizac3o Mundial da Satde. Entre as suas atribui¢des esta a identificacdo precoce

de reacgdes adversas novas e aumento do conhecimento sobre reacdo adversa pouco

descrita [12].

Deve ser dada prioridade ao envio de dados para o UMC-OMS, para que possam
ser rapidamente inseridos no VigiBase, estudados por todos os paises membros e
consolidados no sistema do pals, possibilitando o intercambio de informagdes ao nivel

regional [4].

Além do acesso ao Vigilyze, a Agéncia também mantém canais regulares de
comunicagdo com outras Autoridades Regulatérias e Organizagdes Internacionais de

Salde.

¥v" A troca rapida de informac&es sobre questdes de seguranga pode ccorrer por :

meio de Alertas Répidos entre as Autoridades Regulatorias Nacionais.

¥ A Coalizdo Internacional de Autoridades Reguladoras de Medicamentos (ICMRA)
fornece uma estrutura para a troca de informagdes sobre iniciativas e melhores
préticas relacionadas as emergéncias de satde publica e a COVID-19 em todo o

mundo.

20



v As discussdes especificas sobre seguranga ocorrerdo, conforme necessario, e em

conformidade com os acordos de confidencialidade firmados pela ANVISA.

No contexto da pandemia, o correio eletrénico e as reunides virtuais serao os

- canais preferenciais para o intercdmbio oportuno de informagdes sobre guestdes

relacionadas a lotes, comunicacdes nacionais ou qualguer outro evento que justifique

uma agado regulatoria.

A Anvisa trabalhard com redes de colaboradores, fabricantes e profissionais de
satde, e divulgara todas as informacgdes relevantes sobre as vacinas COVID-19 para sua

rede e no Portal Eletrénico do Governo Federal.
Qualificacdo

A fim de alcangar continuamente um monitoramento de seguranga e qualidade
adequado a finalidade de gestdo das vacinas COVID-19, as equipes de vacinagdo e de
vigildncia devem ter o conhecimento necessario a sua disposi¢do. Este processo é
coordenado pela CGPNI/DEIDT/SVS/MS, em colaboragdo com a
GFARM/GGMON/ANVISA.

Para apoiar e reforgar o conhecimento dos vacinadores, das equipes de

investigadores de reages adversas pds-vacinacdo; bem como do monitoramento da -

cadeia de frio, a CGPNI/DEIDT/SVS/MS e a GFARM/GGMON/ANVISA vém promovendo
reunides nacionais com as Coordenacdes Estaduais de vacinagdo para a apresentacdo do

Protocolo de Vigildncia de Eventos Adversos para COVID-19 e dos fluxos definidos.

Paralelamente, a ANVISA articula com o Sisterna Nacional de Vigildncia Sanitaria

(SNVS) as agdes especificas para o monitoramento nacional.
Transparéncia e Comunicagao

A comunicacdo de risco é realizada pela publicagdo rotineira de alertas de

farmacovigilancia e cartas aos profissionais da salide, usualmente divulgados no Portal

Eletrénico do Governo Federal, podendo abarcar a adogcdo de medidas cautelares e
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demais acdes sanitarias cabiveis, se for o caso. Estas Ultimas sdo publicadas no Diario

Oficial da Unido e publicizadas no mesmo sitio eletrénico.

Outras acBes de comunicagdo de risco poderdo ser reforgcadas para dar
transparéncia as informacdes relacionadas a seguranca das vacinas e demais

~medicamentos envolvidos no tratamento da COVID-19.
(1) boletim de farmacovigilancia para profissionais e cidadao. -

(2) alertas de seguranga, que sd3o novas informagdes relacionadas o

seguranca dos medicamentos comercializados no Brasil.

(3) manuais, guias e materiais educacionais contendo orientacfes aos
profissionais de sadde, vigilncias sanitarias e empresas detentoras do

registro de medicamentos.

(4) informagdes das induUstrias farmacéuticas, geralmente destinadas aos

profissionais de saude.

Tais informacdes poderdo ser veiculadas nos canais de comunicagac
disponibilizados pela Agéncia ou por meio de outras midias, sob supervisdo da Assessoria
de Comunicacdo da Anvisa. As a¢cdes poderdo ocorrer em conjunto com as atividades de

comunicacgdo promovidas pelo Ministério da Saude.

Consideragbes

Este documento poderd ser atualizado, bem como seus apéndices e anexos,

conforme necessidades regulatdrias e/ou surgimento de novos conhecimentos técnico-

cientificos que demandem novas estratégias e agdes para minimizagdo de risco.
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15/01/2021 SEI/MS - 0018517270 - Nota Informativa

Ministério da Saude
Secretaria de Vigilancia em Saude
Departamento de Imunizacdo e Doengas Transmissiveis
Coordenagdo-Geral do Programa Nacional de Imunizagdes

NOTA INFORMATIVA N2 1/2021-CGPNI/DEIDT/SVS/MS

1. A presente Nota Informativa dispde sobre as orientagdes para o registro de vacinas no sistema
de informacio e sobre acesso as informacgSes referentes a vacinagdo contra a Covid-19, abordando os
seguintes temas:

12T, Atualizacdo no Cadastro Nacional dos Estabelecimentas de Saude (CNES)

e ldentificagdo do cidaddo vacinado
1.3, Atualizagdo do enderego do cidaddo no CADSUS
1.4. Auséncia de CPF ou CNS
1.5. Cadastramento prévio do operador do Médulo de Campanha covid-19
1.6 Capacitacdo da equipe técnica para operagdo do Médulo de Campanha Covid-19 do SIPNI
1.7. Cadastro prévio de grupos prioritarios para vacinagdo na Campanha Covid-19
1.8. Registro de vacinagdo no sistema de informacgdo
1.8.1. Estabelecimento com conectividade a internet
1.8.2. Estabelecimento com conectividade a internet e utilizagdo do QR Code
1.8.3. Estabelecimento de salde sem conectividade a internet
1.8.4. Estabelecimento sem conectividade a internet e com computador apds ajustes no e-5US APS
para identificagdo dos grupos prioritarios para vacinacgdo contra Covid-19
1.8:5; Estabelecimento que ndo fazem uso de sistemas do Ministério da Saude
1:9: Integracdo dos dados da Campanha Covid-19 com a RNDS e o Conecte SUS
.10. Movimentacdo dos imunobioldgicos nos estabelecimentos de salde
1.4, Acesso as informacdes da Campanha Covid-19 (gréficos, mapas e relatorios)
112, Preparativos no estabelecimento de satde para Campanha Covid-19
1.13. Duvidas e sugestdes
2 De acordo com a Resolucdo da Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdria

(ANVISA) - RDC n2 197, de 26 de dezembro de 2017, publicada no DOU n? 248, de 28 de dezembro de 2017,
compete aos servicos de vacinacdo registrar as informagdes referentes as vacinas no sistema de informacgdo
definido pelo Ministério da Salide (MS). Essa atividade esta em acordo com o Decreto n2 78.231, de 12 de
agosto de 1976, que regulamenta a Lei, n? 6.259, de 30 de outubro de 1975, que dispde sobre a organizagdo
das acgdes de Vigilancia Epidemioldgica e do Programa Nacional de ImunizagGes (PNI) e a transferéncia, pelos
estabelecimentos de salde, das informacdes sobre vacinagdo ao MS, e também, com a Medida Proviséria n?

hitps://sei.saude .gov.br.fsei.’qpntroladgr:php?_{:_lpﬁgfgqgu_nje_rj.tO._‘imgri_mir_wab&acao_prigem:arvqre_r\gi_s_ual_i;zar&ig _documento=20233429&infra_siste...  1/11
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1.026, de 6 de janeiro de 2021, que dispde sobre as medidas excepc'i‘onais relativas a aquisicdo de vacinas,
l insumos, bens e servicos de logistica, tecnologia da informacdo e comunicagdo, comunicagdc social e
publicitdria e treinamentos destinados a vacinagdo contra a covid-19 e sobre o Plano Nacional de
Operacionalizacdo da Vacinagdo contra a Covid-19. Em cumprimento aos dispositivos legais, todos os
estabelecimentos de saude, publicos e privados, que efetuam atividade de vacinagdo contra a Covid-19,
deverio realizar o registro dos vacinados no sistema de informagdo definido pelo MS, conforme orientagdes

seguintes:
3. ATUALIZACAO NO CADASTRO NACIONAL DOS ESTABELECIMENTOS DE SAUDE (CNES)
3.1, Os estabelecimentos de saude, publicos e privados, que realizam service de imunizacgo,

devem estar cadastrados e com atualiza¢Bes regulares no cadastro do sistema CNES.

3.2. A Portaria ne 2.022, de Z de agosto de 2017
(http://bvsms.saude.gov.br/bvs/saudelegis/gm/2017/prt2022_15_08_2017_rep.html), regulamenta 2
metodologia de cadastramento e atualizacdo cadastral, no quesito Tipo de Estabelecimentos de Satide.

3.3 A Portaria n® 1.883, de de novembro de 2018
(https://www.in.gov.br/materia/-/asset publisher[Ku;erTZC2Mb[content[ad{5664143 ), define o}
cadastramento dos estabelecimentos de saude enquadrados como Central de Abastecimento e de
estabelecimentos que realizam Servigo de imunizagdo no CNES e inclui no Mddulo Basico do CNES 0 campo
“abrangéncia de atuagdo”, com intuito de enquadrar o estabelecimento de salde em sua respectiva
instancia de atua¢do. Observando ainda, o disposto na RDC n2 197, supracitada, que dispbe sobre os
requisitos minimos para o funcionamento dos servigos de vacinagao humana.

3.4, Ressalta-se que todo trabalhador de saide também deve estar cadastrado no CNES, em
relagdo ao estabelecimento de saide de atuagdo, em especial, deve ser observada a completude do registro
referente aos profissionais de satde que realizam a imunizagdo.

3.5, Tendo em vista que o SIPNI busca as informagdes do CNES, é recomendével o envio da base de
dados ao Ministério da Satde em tempo oportunc, ou seja, a medida que mudangas nos guadros de
profissionais forem realizadas, tanto pela gestdo municipal quanto pela gestdo estadual de satde.

4, IDENTIFICACAO DO CIDADAO VACINADO

4.1. O registro durante a Campanha Covid-19 deverda garantir a identificagdo do cidaddo vacinado
pelo nimero do Cadastro de Pessoa Fisica (CPF) ou do Cartdo Nacional de Satide (CNS), para possibilitar a
identificacdo, o acompanhamento das pessoas vacinadas, evitar duplicidade de vacinacdo e possibilitar a
investigacdo de possiveis Eventos Adversos Pds-Vacinacdo (EAPV).

4.2. O registro deverd garantir também a identificagdo da vacina, do lote, do produtor da vacinza &
da dose aplicada, objetivando possibilitar a emissdo do Certificado Nacional de Vacinagdo para o cidaddo, e
o rastreamento do lote caso necessario. As demais informagdes relacionadas ao registro do vacinado
constam na legislacdo citadas anteriormente.

4.3. A unidade de salde deverd observar se o CPF ou o CNS foram devidamente validados no
Sistema de Cadastramento de Usudrios do SUS (CADSUS), no sentido de preservar a identidade do cidad&o
< beneficiario do servigo prestado.

4.4. Para as Unidades Bésicas de Sadde (UBS) que utilizam o.sistema e-SUS APS no médulo PEC, &
possivel atualizar o endereco do cidaddo diretamente no referido sistema que possui integracdo instanidnea
com a base do CADSUS.

https://sei.saude. govbrisel/controlador php'?acao documento imarimir_ web&acao orluem—awore wsuallzar&ld documento 20233429&mfra siste... 2/11
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5.1, A unidade de saude devera manter o enderego do cidaddo sempre-atualizado no CADSUS para
que o indicador de cobertura vacinal seja representativo da populacdo alvo residente no municipio. Para
construcdo do numerador desse indicador, a dose de vacina sera contabilizada no municipio de residéncia
do vacinado.

Bt ATUALIZACAO DO ENDERECO DO CIDADAO NO CADSUS

6. AUSENCIA DE CPF OU CNS

6.1. Nenhum cidaddo que pertenga aos grupos alvos e respectiva etapa de vacinagdo, poderd
deixar de ser vacinado. Na falta do nimero do CPF ou do CNS, os estabelecimentos de satide dever3o anotar
os dados do vacinado, de forma legivel, em planilha, conforme modelo no “Anexo | - Covid-19 - Registro
Manual de Vacinados”. Posteriormente, realizar o cadastro do vacinado no CADSUS e, de posse do niimero
do CNS, providenciar o registro de vacinagdo no Mdadulo de Campanha Covid-19.

6.2. Para o cidaddo em situagdo de vulnerabilidade social, que n3o possui documento de
identificacdo, deverd solicitar apoio do servi¢o social do municipio, no sentido de viabilizar o registro no
CADSUS, porguanto todo cidaddo deverd ser identificado para fins de seguimento quanto ao esquema
vacinal completo e possiveis eventos adversos pds-vacinacio.

6.3. Nas unidades da atengdo primaria a salide sem conectividade & internet, que estiverem com
e-SUS APS atualizado, para identificagdo dos grupos prioritarios para vacinacdo contra Covid-19, na falta do
CPF ou CNS, recomenda-se efetuar o registro de vacinagdo na ficha de Cadastro de Dados Simplificado (CDS)
e posteriormente, de posse do numero do documento de identificagdo, proceder a inser¢do do registro no
sistema PEC no mddulo CDS, para que o registro seja enviado para base nacional de imunizacBes com
identificacdo do cidaddo (CPF/CNS, nome, endereco, entre outros).

6.4. Cada municipio e estabelecimento de salde devera identificar previamente o fluxo para
cadastramento do cidaddo no CADSUS e respectivos técnicos interlocutores municipais que realizaro esse
cadastro.

7 CADASTRAMENTO PREVIO DO OPERADOR DO MODULO DE CAMPANHA COVID-19

74, Antes de iniciar a operacionalizagdo do Mddulo de Campanha Covid-19, o operador do
sistema de informacdo deverd estar cadastrado previamente no Sistema de Cadastro de Permissao de Acesso
(SCPA). O SCPA foi desenvolvido com objetivo de unificar o cadastramento dos usuarios dos sistemas WEB do
Ministério da Saude.

7.2 Para acesso ao Mddulo de Campanha Covid-19 do Sistema de Informagdo do PNI (SIPNI), faz-
se necessdrio que os operadores do sistema no estabelecimento de salde, na Secretaria Municipal de Satde
(SMS) e Secretaria Estadual de Saude (SES) estejam devidamente cadastrados no SCPA, adotando-se os
seguintes procedimentos:

720, O Gestor Estadual Master do SIPNI preenche o seu cadastro e solicita acesso ao SCPA e ao
SIPNI, o qual seré autorizado pelo Gestor Federal do SCPA e do SIPNI, na Coordenagdo-Geral do Programa
Nacional de Imunizagdes (CGPNI);

722, O Gestor Estadual do SIPNI preenche o seu cadastro e solicita acesso ao SCPA e ao SIPNI, o
qual sera autorizado pelo Gestor Estadual Master do SCPA e do SIPNI;

7:2:3. O Gestor Municipal do SIPNI preenche o seu cadastro € solicita acesso ao SCPA e ao SIPNI, o
gual sera autorizado pelo Gestor Estadual Master ou Gestor Estadual do SCPA;

https://sei.saude .gov.bn’sein’cqnt_rqladco_r:php?_a_ug_a_pfdgcj.qme!jnio___im_qrimi;ﬁweb&:_a_cao#qrig_em=,ary_oireW7gi_s_ua1izar&_ig _documento=20233429&infra_siste...  3/11
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7.2.4, O Gestor de Estabelecimento de SatGde do SIPNI prééhche o seu cadastro e solicita acesso ao
SCPA e ao SIPNI, o qual serd autorizado pelo Gestor Municipal do SCPA;

7:2.5. O Operador do Estabelecimento de Sadde do SIPNI preenche o seu cadastro e solicita acesso
ao SCPA e ao SIPNI, o qual serd autorizado pelo Gestor Municipal ou Gestor de Estabelecimento de Saude
do SCPA.

7.3, Ressalta-se, que o cadastro no SCPA sera feito somente uma unica vez. As instrucdes passo-a-
passo, para realizagdo do cadastro no SCPA e solicitacdo de acesso ao SIPNI constam no “Anexo | | - Roteiro
para cadastro de operador no SCPA - produgao”.

8. CAPACITACAO DA EQUIPE TECNICA PARA OPERACAO DO MODULO DE CAMPANHA COVID-19
DO SIPNI
8.1. Para a plena consecugdo do processo de registro de vacinagdo no Médulo de Campanha

Covid-19 do SIPNI, serdo necessarios os esforcos entre as trés esferas de gestdo do SUS (municipal, estadual
e nacional), para que os operadores do sistema de informagdo possam desempenhar com qualidade,
oportunidade e regularidade o registro dos dados no estabelecimento de salde e a transferéncia para base
nacional de imunizacdo.

8.2. A capacitacdo dos profissionais inclui:

8.2.1. Cadastramento prévio no SCPA;

8.2.2. Operagdo do Médulo de Campanha Covid-19 do SIPNL

8.3. Para tanto, a equipe técnica do Ministério da Saude, por intermédio da Ccordenagdo-Geral do

Programa Nacional de Imunizacdes (CGPNI), capacitou os técnicos das SES, os quais capacitardo as
referéncias técnicas do sistema de informag¢do das SMS, que em seguida capacitardo os operadores do
sistema de informagdo no estabelecimento de saude.

8.4. A capacitacdo envolvers atividades praticas diretamente no SCPA e no Mddulo de Campanha
Covid-19 do SIPNI, em ambiente de treinamento disponibilizado pelo MS.

8.5. No ambiente de treinamento poderdo ser inseridos dados ndo oficiais (ficticios), portanto,
chama-se atengdo que os dados reais dos estabelecimentos de'satide ndo sejam registrados no ambiente de
treinamento, e sim, no ambiente de produgdo.

8.6. Em relacdo aos estabelecimentos de salde da atengdo primaria que usardo o e-SUS APS off-
line para registro de vacinagdo durante a Campanha Covid-19, apds ajustes no e-SUS APS para identificagZo
dos grupos prioritdrios para vacinagdo contra Covid-19, deverdo seguir as orienta¢des da Secretaria de
Atencdo Primaria (SAPS), disponibilizadas no Portal e-SUS APS (https://aps.saude.gov.br/ape/esus).

) CADASTRO PREVIO DE GRUPOS PRIORITARIOS PARA VACINACAO NA CAMPANHA COVID-19

9.1. Com objetivo de acelerar o processo de vacinagdo no estabelecimento de satde, o Médulo de
Campanha Covid-19 sera carregado previamente na base nacional, pelo Ministério da Sadde, com os
registros dos cidad3os dos grupos prioritérios estabelecidos no Plano Nacional de Vacinagdo contra a Covid-
19, de acordo com a faixa etdria, trabalhadores da salde e de outras areas, comorbidades e grupos
populacionais.

9.2. Para identificacdo desses grupos prioritarios serdo pesquisadas as bases de dados nacicnais do
CADSUS (faixa etdria), CNES (trabalhadores da saude), Sistema de Informagdo em Saude para Atencdo Basica
(SISAB) (comorbidades), Autorizacdo de Procedimento Ambulatorial de Alta Complexidade {APAC)
(comorbidades), Boletim de Produgdo Ambulatorial Individualizado (SIA/BPAI) (comorbidades), Sistema de




15/01/2021 SEIMS - 0018517270 - Nota Informativa \d U \J h
informacdes Hospitalares (SIH/SUS) (comorbidades) e Sistema de Informagoes da Atencgdo a Savde Indtgen
(SIASI) (populacdo indigena). Outros grupos prioritarios cujas respectivas instituicbes represeﬁﬁfas
enviaram a lista com identificagdo nominal, também serdo cadastrados previamente.

9.3. A falta de cadastro prévio no Médulo de Campanha Covid-19, ndo serd motivo para que o
estabelecimento de salde deixe de vacinar o cidad3do. Neste caso, o cidaddo devera apresentar comprovante
de que pertence a um dos grupos prioritarios para vacinagdo correspondentes a cada etapa prevista no Plano
Nacional de Vacinagao contra a Covid-19.

g N A comprovacdo para portador de comorbidade, sem cadastro prévio, podera ser feita pelo
proprio estabelecimento de saide no qual o cidaddo esteja participante de algum programa de
acompanhamento da situagdo de satide ou onde foi submetido ao respectivo procedimento médico.

5.5, A comprovacdo do trabalhador de salde, sem cadastro prévio, serd feita por meio de
declaragdo do estabelecimento de salide onde trabalha. Para outros grupos prioritarios a declaracdo devera
ser emitida pelas respectivas instituicdes representativas.

9.6. A comprovacdo de que o cidaddo pertence 3 faixa etdria prioritdria, serda mediante a
apresentagdo de documento legal com foto de identidade em nivel nacional (cédula de identidade, carteira
de nacional de habilitagdo, carteira de identidade profissional de conselho de classe, certiddo de nascimento,
outros documentos com foto previstos em lei nacional).

o7 Para todos os grupos prioritarios, no ato da vacinagdo, o cidaddo devera comprovar sua
identidade por meio de documento de identificacdo previsto em lei nacional.

6. REGISTRO DE VACINACAO NO SISTEMA DE INFORMACAO
100,815 ESTABELECIMENTO COM CONECTIVIDADE A INTERNET
1041, Para todos os estabelecimentos de salide (unidade basica de salde, unidade de atencdo a

salide dos povos indigenas, maternidade, clinica especializada, Centro de Referéncia para Imunobiolégicos
Especiais - CRIE, clinica privada e outros), com conectividade a internet e condigdes de fazer digitacdo on-
line, no computador, tablet ou telefone celular:

10.1.1.1. Providenciar cadastro dos operadores do Mddulo de Campanha Covid-19 do SIPNI, no SCPA,
conforme orientagdo no “Anexo | | - Roteiro para cadastro de operador no SCPA - producio”;

e 12 Providenciar vinculagdo do vacinador a sala de vacina no SIPNI;

19.1.1.3, Capacitar operadores para sistema de informagdo e vacinadores para Mddulo de Campanha
Covid-19;

10.1.1.4. Providenciar o registro de vacinagcdo no Moddulo de Campanha Covid-19, diariamente,
conforme orientacdo no “Anexo lll - Roteiro para registro de vacinaggo no moédulo Campanha Covid-19-
SIPNI”.

10:.2. ESTABELECIMENTO COM CONECTIVIDADE A INTERNET E UTILIZACAO DO_QR CODE

1021, Para todos os estabelecimentos de satide (unidade basica de salide, unidade de atengdo a

salide dos povos indigenas, maternidade, clinica especializada, CRIE, clinica privada e outros), com
conectividade a internet e condig@es de utilizar o Quick Response Code (QR Code), no computador, tablet ou
telefone celular:

10221051 Providenciar cadastro no SCPA dos operadores do Mdédulo de Campanha Covid-19 do SIPNI,
conforme orientagdo no “Anexo | | - Roteiro para cadastro de operador no SCPA - producio”;

hitps:fisei.saude.gov.brisei/contralador.php?acao=dacumento_imprimir_web&acao_origem=arvore. visualizar&id_documento=202334298infra_siste...  5/11
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10.2.1.2. Providenciar vinculacdo do vacinador a sala de vacina no SIPNI;

10.2.1.3. Preparar equipamentos para leitura do QR CODE:

e baixar o aplicativo Médulo de Campanha Covid-19 do SIPNI no telefone celular do

estabelecimento de saude;
e baixar o aplicativo Modulo de Campanha Covid-19 do SIPNI no computador do
estabelecimento de satde e providenciar equipamento (cdmara de video) para leitura de QR

Code;
10.2.1.4. Orientar o cidad3o para fazer a instalagdo do aplicativo Conecte SUS Cidadac em seu
dispositivo mével a partir das lojas oficiais (Google Play e Apple Store).
10.2.1.5, Organizar fila especifica para pessoas com dispositivo mével com o aplicativo Conecte SUS
instalado para leitura do QR Code;
10.2.1.6. Providenciar o registro de vacinacdo no Modulo de Campanha Covid-19, diariamente,
conforme orientacdo no “Anexo lll - Roteiro para registro de vacinagdo no médulo Campanha Covid-15-
SIPNI".
10.3. ESTABELECIMENTO DE SAUDE SEM CONECTIVIDADE A INTERNET
10.3.1. Todos os estabelecimentos publicos de sadde (unidade basica de saude, unidade de atencdo a

satde dos povos indigenas, maternidade, clinica especializada, CRIE e outros), sem conectividade 2 internet,
com ou sem computador:

10.3.3.1. Providenciar o registro de vacinagdo, de forma legivel e em letra de forms, em planilha
impressa, conforme modelo no “Anexo | - Covid-19 - Registro Manual de Vacinados”;

10:3:1.2. Enviar uma cépia da planilha impressa com os registros de vacinagdo, em até quarenta e oito
horas, para digitacdo no Mdédulo de Campanha Covid-19, a partir de outro estabelecimento de salide com
conectividade na internet, acertado previamente com a SMS.

10.4. ESTABELECIMENTO SEM CONECTIVIDADE A INTERNET E COM COMPUTADOR, APGS AJUSTES
NO e-SUS APS PARA IDENTIFICACAO DOS GRUPOS PRIORITARIOS PARA VACINACAO CONTRA COVID-19

10.4.1. Atualizar vers3o do e-SUS APS com identificagdo dos grupos prioritarios para vacinacdo contra
Covid-19; :
10.4.2. Realizar o registro de vacinagdo no sistema e-SUS APS, conforme modelo de fichs,

disponibilizado no Portal e-SUS APS;

10.4.3. Enviar os dados, em até quarenta e oito horas, para registro no SISAB, a partir do
estabelecimento com conectividade a internet, acertade previamente com a Secretaria Municipal de Satde
(SMS).

10.5. ESTABELECIMENTO QUE NAO FAZ USO DE SISTEMA DE INFORMACAO DO MINISTERIO DA
SAUDE

10:5:1. Estabelecimento de satde (publico ou privado) com sistema de informagdo prépric ou de
terceiros:

10:5.1.1. Providenciar o registro de vacinacdo de acordo com o modelo de dados do Mddulo de
Campanha Covid-19, disponivel no Portal de Servigos do MS, no link: (https://rnds-guia.saude.gov.br/);
10.5.1.2. Providenciar a transferéncia dos dados de vacinacdo da Campanha Covid-19, diariamente,

para base nacional de imunizac3o, por meio de Servicos da Rede Nacional de Dados em Saude (RNDS),
conforme modelo de dados e as orientagbes disponibilizadas no Portal de Servicos do MS, no link:
(https://servicos-datasus.saude.gov.br/detalhe/UZQjoYDDFN) e (https://rnds-guia.saude.gov.br/).
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11, INTEGRACAO DOS DADOS DA CAMPANHA COVID-19 €OM A RNDS E O CONECTE SUS N
e O Programa Conecte SUS foi instituido pela portaria n2 1.434, de 28 de maio de 2020 que

também instituiu a Rede Nacional de Dados em Saide (RNDS) e dispdem sobre padrdes-de
interoperabilidade em salde.

-

112 A RNDS (https://rnds.saude.gov.br/) promove troca de informacgdes entre pontos da Rede de
Atencdo a Salide permitindo a transi¢do e continuidade do cuidado nos setores ptblico e privado.

11.3. % O Ministério da Saude disponibiliza por meio do Portal de Servigos (https://servicos-
datasus.saude.gov.br/), as orientacBes necessdrias para acesso e integragdo a RNDS, bem como, o Guia de
Integragdo pelo link (https://rnds-guia.saude.gov.br/).

11.4, O aplicativo Conecte SUS Cidad3o esta integrado a RNDS permitindo ao cidadao a visualizagdo
da Caderneta Nacional Digital de Vacinagdo e a emissdo do Certificado Nacional de Vacinacdo, com todas as
vacinas ou para cada vacina. Além disso, o aplicativo facilitard a identificacdo do publico prioritério de
vacinagao, permitindo que o cidad3o emita um QR Code de modo a facilitar o fluxo de atendimento na
Unidade de Saude que estiver adequada para tal possibilidade.

15 Para acessar o Conecte SUS Cidadao, devera ser criada uma conta no Portal Gov.br, por meio
do link (https://sso.acesso.gov.br/login?client_id=contas.acesso.gov.br&authorization_id=176fd64ad2f). Com
o cadastro realizado no Gov.Br, o cidaddo poderd realizar o acesso via aplicativo disponivel nas lojas App
Store (I0S), Google Play (Android) ou plataforma (https://conectesus.saude.gov.br/home). Duvidas
referentes ao aplicativo Conecte SUS devem ser enviadas para o Suporte Conecte SUS
{suporte.conectesus@saude.gov.br).

11.5. O Ministério da Salide disponibilizaréd materiais educativos (videos, tutorias entre outros) das
novas funcionalidades do aplicativo para a campanha de vacinacdo no portal do MS e no site do Datasus.

117 Somente com a identificacdo do cidaddo pelo CPF ou CNS sera possivel promover a troca de
informacgdes entre os Pontos da Rede de Atengdo a Saude por meio da RNDS, permitindo a transi¢do e
continuidade do cuidado nos setores publico e privado, como por exemplo, o acesso do cidaddo a sua
Caderneta Nacional Digital de Vacinac8o e ao Certificado Nacional de Vacinag8o, além do acesso aos dados
clinicos no prontuario eletrénico pelos profissionais de saude devidamente credenciados, que prestam o
atendimento direto ao cidadao.

12. MOVIMENTACAO DOS IMUNOBIOLOGICOS NOS ESTABELECIMENTOS DE SAUDE

1kl A movimentac¢do das vacinas Covid-19 (doses recebidas, doses aplicadas e estoque) , sera
acompanhada da seguinte forma:

1200 Distribuicdo das vacinas nas Secretarias Estaduais e Regionais de Saude, quando tiver — a
movimentagdo, incluindo entrada, saida e saldo de estoque, devera ser registrada no Sistema de Informagdo

de Insumos Estratégicos (SIES), disponivel no link: http://sies.saude.gov.br/senha.asp;

12.41.2. As Unidades da Federagdo, municipios e servigos de natureza privada, que fizerem aquisicdo
prépria de vacinas Covid-19, também dever3o registrar o lote e respectivo produtor no SIES, para possibilitar
a validacdo dos lotes das vacinas aplicadas e a investigacdo de possiveis eventos adversos pds-vacinagdo;

12.3.3. Movimentagdo de imunobioldgico na sala de vacina - entrada, saida e saldo de estoque - sera
feita no modulo exclusivo do SIPNI, conforme modelo “Anexo IV - Movimento de imunobioldgico no
estabelecimento de satide”. A movimentacdo do imunobioldgico devera ser atualizada, toda vez que houver
recebimento de vacina, ou, quando houver saida pelos seguintes motivos: utilizagdo (n° de doses por frasco
aberto), transferéncia de doses, quebra do frasco, falta de energia elétrica, falha de equipamento, validade
vencida, procedimento inadequado, falha de transporte e indisponibilidade, visando controlar os estoques

hittps://sel.saude.gov.br/seilcontrolador.php?acao=documenta_imprimir_web&acao_origem=arvore, visualizar&id_documento=20233429&infra_siste... ~ 7/11
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no municipio e no estabelecimento de satde, possibilitando o planejamento e logistica de distribuigdo das
vacinas. O quantitativo de doses aplicadas sera calculado automaticamente pelo sistema de informacéo.

13. ACESSO AS INFORMACOES DA CAMPANHA COVID-19 (GRAFICOS, MAPAS E RELATORIOS)

13.4. Os dados e indicadores relativos & Campanha Covid-19 serdo disponibilizados aos gestores,
profissionais de satde e para a sociedade por meio do Painel de Visualizagdo (Vacindmetro) e poderd ser
acessado pelo link: https://localizasus.saude.gov.br/, contendo relatérios, graficos e mapas sobre:

13.1.1: Populagdo vacinada;

13.1.2: Monitoramento dos Eventos Adversos Pds-Vacinagao (EAPV);

1313 Distribuigdo de Vacinas

13325 Os dados de EAPV e dados individualizados e identificados estardo disponiveis somente para

os profissionais de saude devidamente credenciados e com senhas, para acompanhamento da situagdo
vacinal do cidad3o no estabelecimento de satde.

13:3: Em relagdo a populagdo vacinada serdo disponibilizados dados consolidados, ser identificacdo
de pessoas, por meio de graficos, de mapas e de relatdrios, com informagdes sobre pessoa, tempo e lugar:

13.3.1. GRAFICOS E MAPAS:

13.3.1.1. Doses aplicadas — Selegdo “Brasil”;

13.3.1.2. Doses aplicadas — Selegdo “Regidao”;

13,3513 Doses aplicadas — Sele¢do “Unidade Federada (UF)”;
13.3.1.4. Doses aplicadas — Selecdo “Municipio”;

1:3:391.5. Coberturas vacinais — Sele¢do “Brasil”;

13.3.1.6. Coberturas vacinais — Seleg3o “Regido”;

13317 Coberturas vacinais — Selegao “UF”;

13.3.1.8. Coberturas vacinais — Selegdo “Municipio”;

13.3.1.9. RELATORIOS:

133110 Doses aplicadas por idade;

13.3.1:11. Doses aplicadas por sexo: masculino e feminino;
13.3.1.12, Doses aplicadas por grupo prioritario de vacinagdo;

13.3.1.13. Doses aplicadas por tipo de vacina e tipo de dose;

13.3.1.14. Doses aplicadas por semana da campanha;
13.3.1.:15. Coberturas vacinais por faixa etaria;

13.3.1.16. Coberturas vacinais por sexo: masculino e feminino;
13.3.1.17. Coberturas vacinais por grupo prioritario;

13.3.1.18. Populagdo por idade e sexo.

13.4. O Ministério da Sadde por intermédio do DATASUS, disponibilizara, para as SES e SMS, os
micros dados referentes & Campanha Nacional de Vacinagdo contra a Covid-1%, no



ko

Portal https://opendatasus.saude.gov.br/, sem identificacdo do cidadio, e respeitando o disposto-na Lei n.2
13.709, de 14 de agosto de 2018, conhecida como Lei Geral de Prote¢do de Dados Pessoais (LGPD):
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13.5. O OpendataSUS é um portal publico de dados abertos que contém conjuntos de dados
referentes a diversos sistemas de informagdo do SUS, por exemplo: Sistema de Informacdo de Mortalidade
(SIM]}, Sindrome Respiratéria Aguda Grave (SRAG), Registro de Ocupagdo Hospitalar COVID-19, entre outros.

13.6. A equipe da Coordenacio de Banco de Dados — COBD/CGIE/DATASUS/SE/MS, ¢ a responsavel
por conceder os acessos e permissdes dentro do portal. Sendo que, nos conjuntos de dados publicos todos
os usudrios (com ou sem cadastro} podem visualizar os documentos contidos nele. Usudrios que possuam
cadastro podem solicitar o recebimento das notificagdes de atualizagdes dos conjuntos de dados conforme a
necessidade. -

13:7. Os dados sdo publicados no OpendataSUS de acordo com o formato de dados abertos, ou
seja, Comma Separeted Values (CSV) ou Application Programming Interface (APl). A obteng3o desses dados
pode ser feita via portal, selecionando o documento e clicando no botdo de download, ou via API
do Comprehensive Knowledge Archive Network (CKAN), a chave de acesso é obtida na pdagina do perfil do

usudrio. Para mais informagdes acessar https://docs.ckan.org/en/2.9/api/.
14. PREPARATIVOS NO ESTABELECIMENTO DE SAUDE PARA CAMPANHA COVID-19

14.1. Em geral, espera-se que ocorra uma grande pressdo no recebimento da vacina, portanto, é
fundamental que os servigos tenham equipe de referéncia bem treinada prestando informacdo adequada.

14:2. A aglomeracdo de pessoas nos servigos de saide ndo deve ocorrer, pois ainda é necessdrio
manter o distanciamento social. Devem-se providenciar as medidas de prevencdo: distanciamento social,
higienizacdo das mdos e uso de mascaras.

14.3. Recomenda-se que os estabelecimentos de vacinacdo organizem o servico de acolhimento
com classificacdo de fluxo de atendimento dos cidaddos que buscam a vacina, estabelecendo ordenagio dos
itinerarios prioritarios para que o cidaddo receba a vacina.

14.4. E importante que os gestores e trabalhadores da salide apoiem na reducio do tempo de
espera para a classificacdo do fluxo de atendimento {no acolhimento) e a realizacdo do procedimento.

145, Fluxos efetivos estdo diretamente associados a satisfacdo e seguranca do cidaddo e do
profissional de satde. Por exemplo: o cidaddo que chega aos. servigos de vacinagdo j4 com o QR Code no
aplicativo Conecte SUS Cidaddo ndo devera entrar na mesma fila de espera de um cidaddo que ndo buscou
controle das suas informagdes de salde.

14.6. Adaptar a relacio entre capacidade do servigo e a demanda por vacinacdo é essencial para
assegurar que os cidaddos recebam o cuidado certo, no lugar certo, na hora certa.

14.7. Deve-se garantir que a aplicagdo da vacina seja feita nos grupos prioritarios, em busca de
elevadas e homogéneas coberturas vacinais da populagdo que tem maior risco de adoecer, complicar e
morrer.

14.8. Considerando que a estratégia/processo de implantacdo da nova ferramenta
tecnolégica/comunicacio é mais importante do que o sistema de informagdo em si, o cidaddo devera ser
visto como grande responsavel em reduzir o seu tempo para ser vacinado nos servigos, exercendo a sua
cidadania. Estados e Municipios devem disponibilizar a infraestrutura adequada para que o Sistema de
informacdo funcione.

14.9. No caso de instabilidade ou queda da internet, ou queda de energia elétrica, ou outro evento
que impossibilite fazer o registro eletrénico de vacinagdo, recomenda-se utilizar o “Anexo | - Covid-19 -
Registro Manual de Vacinados”, no sentido de ndo interromper o atendimento a populagdo.

14.10. Outra questdo que deve ser planejada e estruturada com antecedéncia é a digitag3o oportuna
e qualificada dos dados de vacinacfo, organizando o fluxo para coleta dos registros de vacinados constantes

https:/lsei.saude.gov.br/seifcontrolador.php?acao=documento_imprimir_web&acao_origem=arvore_visualizar&id documento=20233429&infra_siste... 911
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no “Anexo | - Covid-19 - Registro Manual de Vacinados” e movimenta¢do de imunobioldgico constante no
“Anexo IV - Movimento de imunobiolégico no estabelecimento de saide”, para entrega e digitacdo,
diariamente, no estabelecimento com conectividade a internet, acertado previamente com a SMS.

14.11. A falta ou atraso de registro de vacinagdo, de forma regular e oportuna, ird interferir
diretamente no planejamento e execuc¢io das agdes de vacinagdo e na distribuicdo e logistica das vacinas em
todas as instancias (estabelecimento de salde, Secretarias Estaduais e Municipais de SaGde e Ministério da
Saude).

15 DUVIDAS E SUGESTOES

15.1. Para informagdes adicionais sobre sistema de informagdo, favor contatar a equipe técnica da
Coordenagdo-Geral do Programa Nacional de ImunizagBes pelo e-mail: gtainfo@saude.gov.br ou telefone
(61) 3315-3985.

FRANCIELI FONTANA SUTILE TARDETTI FANTINATO

Coordenadora-Geral do Programa Nacional de Imunizagdes

LAURICIO MONTEIRO CRUZ

Diretor Departamento de Imunizagio e Doengas Transmissiveis
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NOTA TECNICA N2 12/2021/SEI/GRECS/GGTES/DIREL/ANVISA

Processo n2 25351.910697/2020-21

Recomendacdes para os servicos de vacinagdo durante o periodo da
pandemia da COVID-19.

Diante do PLANO NACIONAL DE OPERACIONALIZACAO DA
VACINACAO CONTRA A COVID-19 visando auxiliar as Secretarias de Satide
Estaduais, Municipais e do Distrito Federal e as vigilancias sanitarias locais no
planejamento das atividades de vacinagdo contra a COVID-19, bem
como orientar os servicos de vacinagao, tendo como base o regulamento
sanitario federal que dispde sobre as boas préticas para o funcionamento de
servicos de vacinacdo, a Resolugio da Diretoria Colegiada - RDC n. 197, de 26 .
de dezembro de 2017 e as diretrizes de prevencdo e controle de infeccéo, a
GGTES/Anvisa apresenta as seguintes recomendacgoes :

RECOMENDACOES PARA A ORGANIZAGAO DOS SERVICOS DE VACINACAO:

Realizar sessdes de vacinacio em areas bem ventiladas (janelas abertas ou
com sistema de climatiza¢gdo com exaustdo) a fim de assegurar a renovacao
do ar, de forma a estabelecer ambientes mais seguros.

Disponibilizar condi¢des adequadas para higiene as mdos: preparagdes
alcodlicas a 70%, pia com agua corrente, sabonete liquido, papel toalha
e lixeira (sem contato manual).

Disponibilizar Equipamentos de Protegdo Individual (EPI) em quantidade e
tamanhos adequados para a equipe.

Limitar o nimero de acompanhantes dapessoa a ser vacinada {um
acompanhante) e manter no minimo 1 (um) metro de distancia entre os
funciondrios e usuarios, como também entre os préprios usuarios.

Realizar a triagem dos receptores e acompanhantes antes da entrada no
servigo de vacinagao.

Evitar areas ou salas de espera lotadas. Algumas estratégias para isto podem
incluir:



A) planejar pequenas sessdes de vaci’ﬁagﬁo; utilizar espééos*éo (_/FO o
ar livre ndo deixando de manter arecomendacdo de manter o |
distanciamento entre os usuarios; |

B) estabelecer sessdes de vacina¢do exclusivas para pessoas
com problemas médicos preexistentes (como hipertensio, doenca cardiaca,
doenca respiratdria ou diabetes).

No caso de a atividade de vacina¢do ocorrer em area aberta

ou ao ar livre, 0 estabelecimento continua obrigado a
possuir os itens sobre infraestrutura dispostos na RDC
197/2020, de forma a fornecer todo o suporte para a area
aberta. Deve-se ter atencdo especial, para que seja feito o
correto armazenamento e conservacdo dos imunizantes, e
para o caso de qualquer necessidade especial no momento
da imunizacao.

Quanto a infraestrutura o servigco de vacinacdo deve atender aos seguintes
requisitos do Art. 10, Sec¢do Ill da RDC n® 197/2017:

"Secdo Il
Da infraestrutura

Art. 10 O estabelecimento que realiza o servico de vacinacéo deve dispor de
instalagdes fisicas adequadas para as atividades de vacinagdo de acordo
com a Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC n° 50, de 21 de fevereiro de
2002, ou regulamentacdo que venha a substitui-la, e devendo ser dotado,
no minimo, dos seguintes itens obrigatdrios:

I- area de recep¢do dimensionada de acordo com a demanda e separada da
sala de vacinagdo;

- sanitdrio; e

ll- sala de vacinagdo, que deve conter, no minimo:
a) pia de lavagem;

b) bancada;

¢) mesa;

d) cadeira;

e) caixa térmica de facil higienizacdo;

f) equipamento de refrigeragdo exclusivo para guarda e conservagdo de
vacinas, com termémetro de momento com mdxima e minima;

g) local para a guarda dos materiais para administracdo das vacinas;

h) recipientes para descarte de materiais perfurocortantes e de residuos
biologicos;

i) maca; e

j) termémetro de momento, com mdxima e minima, com cabos extensores
para as caixas térmicas.

§ 12 Em situacbes de urgéncia, emergéncia e em caso de necessidade, a
aplicagdo de vacinas pode ser realizada no ponto de assisténcia ao paciente.

§ 22 O equipamento de refrigeracéio para guarda e conservagdo de vacinas
deve estar regularizado perante a Anvisa."




Quanto a area minima, a Resolugéoﬂda Diretoria Colegiada -
RDC n2 50, de 21 de fevereiro de 2002, estabelece 6,0 m* e
a previsdo de lavatério na sala de imunizagao.

A realizac3o de atividades extramuros de vacinagdo, por estabelecimentos
privados, deve ser justificada e autorizada para a autoridade sanitéria local
_ competente, conforme previsto no Art. 17 da RDC 197/2017:

"Secdo Vi
Da realizagio de Vacinagdo Extramuros por Servicos Privados
Art. 17 Os servicos de vacinacdo privados podem realizar vacinagdo
extramuros mediante autorizacdo da autoridade sanitdria competente,
§ 12 A atividade de vacinacdo extramuros deve observar todas as diretrizes
desta Resolucdo relacionadas aos recursos humanos, ao gerenciamento de
tecnologias e processos, e aos registros e notificacBes.
§ 292 A atividade de vacinagdo extramuros deve ser realizada somente por
estabelecimento de vacinagéo licenciado;"

Sempre que possivel, separar o centro de vacinagdo dos servicos

terapéuticos; por exemplo, alocando diferentes horarios e espacos.

Garantiro manejo correto dos residuos, seguindo o Plano de
Gerenciamento de Residuos do servico de vacinagdo, conforme Resolugdo
RDC n2 222, de 28 de marco de 2018, que dispde sobre as boas praticas de
gerenciamento de residuos de servigos de saude:

A) Os residuos resultantes de atividades de vacinagdo com
microrganismos vivos, atenuados ou inativados incluindo
frascos de vacinas com expira¢do do prazo de validade, com
contetdo inutilizado ou com restos do produto e seringas,
quando desconectadas, devem ser tratados antes da
disposicdo final ambientalmente adequada. As agulhas € o
conjunto seringa-agulha utilizados na aplicagdo de vacinas,
quando n3o desconectadas, devem ser descartados em
recipientes identificados, rigidos, providos com tampa,
resistentes a punctura, ruptura e vazamentoe serem
substituidos de acordo com a demanda ou quando o nivel de
preenchimento atingir 3/4 (trés quartos) da capacidade ou
de acordo com as instrucdes do fabricante, sendo proibidos
seu esvaziamento manual e seu reaproveitamento. Os
residuos perfurocortantes também devem ser tratados
antes da disposicdo final ambientalmente adequada.

B) Os residuos devem ser acondicionados, em sacos
vermelhos ou brancos (os sacos brancos foram liberados
para este tipo de acondicionamento apenas durante a
pandemia), que devem ser substituidos quando atingirem
2/3 de sua capacidade ou pelo menos 1 vez a cada 48 horas,




independentemente do volume e identificados pelo simbolo
de substéncia infectante. Os sacos devem estar contidos em
recipientes de material lavavel, resistente a punctura,
ruptura, vazamento e tombamento, com tampa provida de
sistema de abertura sem contato manual, com cantos
arredondados.

A atividade de vacinagdo da campanha do governo poder3d ser realizada em
servigos privados, se esta for a determinagdo das autoridades de salde
locais, nos moldes das estratégias de campanhas de vacinacdo promovidas
pelo Programa Nacional de Imunizagdo e em conjunto com a equipe de
vigilancia em sadde estadual, municipal ou distrital, e desde que sigam
requisitos minimos para garantir a seguranca e qualidade, na conservacio,
aplicagdo e no monitoramento, notificacdo e registro das vacinas da
campanha, bem como, a seguranca do vacinado e a dos profissionais de
saude envolvidos.

Todos os eventos, ndo graves ou graves, compativeis com as definicdes de
casos, estabelecidas no Manual de Vigildncia Epidemioldgica de Eventos
Adversos Pds-Vacinacdo, deverdo ser notificados, seguindo o fluxo
estabelecido pelo PNI e ANVISA, seguindo as diretrizes do PLANO NACIONAL
DE OPERACIONALIZACAO DA VACINACAO CONTRA A COVID-19.

RECOMENDACOES PARA PREVENCAO E CONTROLE DE INFECCAO:

As atividades de vacinagdo devem estar alinhadas com as diretrizes
existentes sobre a minimizagdo da transmissdo de infec¢des. Desta forma,
os servicos devem aderir rigorosamente as boas préticas de prevenc3o e
controle de infeccdo, destacadas nesta Nota Técnica e nas demais
orientagdes e normativas ja existentes sobre o tema que foram publicadas
pela Anvisa ou Ministério da Saude. Entre as medidas de prevencdo de
infeccdo, particularmente considerando a prevengdo da transmissdo da
COVID-19, destacam-se a higiene adequada das maos (com dgua e sabonete
OU preparacdo alcodlica a 70%), o uso de mascaras cirurgicas, a limpeza e
desinfecgdo das superficies, a manutencdo do ambiente ventilado, o
gerenciamento dos residuos, entre outros. Segue abaixo algumas
orientagdes especificas sobre esse tema:

A higiene das mdos é a medida mais importante para a prevengao
da transmissdo de infecgdes, por isso o profissional deve realizar
a higienizacdo das m3os com agua e sabonete OU preparacgdo
alcodlica a 70% antes e apds cada aplicagdo de vacina. Neste
sentido os gestores devem prover condi¢des para higiene simples
das mados: lavatdrio/pia com dispensador de sabonete liquido,



suporte para papel toalha, papel toalhé, lixeira com tampa e
abertura sem contato manual OU preparagdes alcodlicas a 70%.

Os profissionais ndo devem aplicar vacinas se apresentarem
qualquer sintoma de doenga respiratéria, devendo buscar
aten¢do médica segundo as recomendagbes do Ministério da
Salde.

Evitar o uso de itens compartilhados por pacientes como canetas,
pranchetas e telefones.

Realizar a limpeza e desinfecgdo de equipamentos e produtos para
saide que tenham sido utilizados na assisténcia aos pacientes
suspeitos ou confirmados de infecgdo pelo novo coronavirus.

Reforgar a necessidade de intensificagdo da limpeza e desinfeccdo
de objetos e superficies, principalmente as mais tocadas como
macanetas, interruptores de luz, corrimdes, botbes dos
elevadores, etc.

Orientar os profissionais de saldde a evitar tocar superficies
proximas ao paciente (ex. mobilidrio e equipamentos para a
saude) e aquelas fora do ambiente préximo ao paciente, com
luvas ou outros EPI contaminados ou com as maos contaminadas.

N3o ha uma orientacdo diferenciada para a limpeza e desinfeccdo
das superficies da area de vacinagdo, este processo deve ser
realizada conforme os protocolos do servico estabelecido para
outras areas de atendimento ao publico.

RECOMENDACOES PARA O USO DE EQUIPAMENTOS DE USO
PROFISSIONAL (EPI):

Em relacdo ao uso de Equipamento de protegdo individual, destacamos que
os profissionais que tiverem contato a menos de 1 (um) metro dos
usudrios/pacientes devem utilizar mascara cirturgica e 6culos de protecéo
ou protetor facial.

N3o ha recomendacdo do uso de outros tipos de EPIs durante a aplicacdo da
vacina da COVID-19. De acordo com os principios das precaugdes padrao, a
indicacdo do uso de EPIs pelo profissional de satde deve ser feita quando
houver o risco de exposi¢do a secrecdes ou excregdes, como por exemplo 0
uso de luvas em caso de usuarios com lesdo de pele, o uso de capote ou
avental no caso de risco de respingo de secregdo ou excregdes, a fim a
proteger os profissionais ndo somente contra a COVID-19, mas também
contra outros agentes infecciosos.




Importante destacar que o uso de luvas ndo é indicado para aplicagdo de
injecBes intradérmicas, subcutaneas ou intramusculares, uma vez que o
risco de exposicdo a sangue é muito baixo. Por isso também NAO E
INDICADO O USO DE LUVAS PARA APLICAGAO DA VACINA DA COVID-19. O
uso de luvas deve ser indicado apenas nas situacdes onde houver risco do
contato com secregdes, excrecdes, lesdo de pele ou nas situagdes em que o
paciente possui outra doenca infecciosa de transmissdo por contato.

No quadro 1, é detalhado sobre algumas medidas de prevengdo e uso de

EPI:

Quadro 01: Recomendacdes de medidas de preven¢do e controle de

infec¢do durante a aplicagcdo da vacina da COVID-19.

' PROFISSIONAL DE
' SAUDE QUE
ADMINISTRA A
 VACINA

\E

' PROFISSIONAIS

' RESPONSAVEIS
PELO CADASTRO,
'TRIAGEM E

' ORGANIZACAO

| DAS FILAS DOS
USUARIOS A
'SEREM

' VACINADOS

Higiene das maos

USTIFICATIVA

. Deve

Realizar a higiene das mdos com agua e
sabonete OU preparacdo alcodlica a 70% |
- antes e apds cada aplicacdo;

ser realizada com preparacido
alcodlica a 70% guando as
maos ndo estiverem visivelmente sujas ou
com agua e sabonete, quanto as mdos
estiverem visivelmente sujas.

Madscara cirtrgica

Oculos de
. protecao ou

protetor facial

© Atengdo: O protetor facil ndo substitui a

Considerando a transmissdo comunitaria
da COVID-19, a mascara cirtrgica deve ser
usada pelo profissional de salde que
administra a vacina, para proteger a
mucosa do nariz e boca, durante todo o
periodo em que estiver exercendo esta
atividade.

Da mesma forma que a mascara cirurgica,
os Oculos de protecdo ou o protetor facial
devem ser utilizados para proteger a
mucosa ocular, durante todo o periodo em

- que estiver exercendo esta atividade.

- mascara cirtrgica.

Avental/capote

' NZo hé obrigatoriedade do uso de

avental/capote. :

od



§Indicado apenas para a protegdo das
. roupas e pele do profissional, quando
houver risco de respingo de secrecdes ou

excrecbes e nas situagbes em que o

paciente possui doenga infecciosa de
- transmissdo por contato. Quando utilizado |
- para essas finalidades, deve ser descartado
~ ap6s o uso entre cada paciente.

Obs.: Se o servico optar por fornecer
- avental/capote descartavel para os seus
- profissionais, em situagdes que ndo se
_enquadram nas listadas acima, este EPI

pode ser descartado apds cada turna de
trabalho.

- Luvas

De forma geral, ndo ha necessidade do uso

- de luvas para administrar vacinas.

O ideal é que seja realizada a higiene das

m3os com agua e sabonete OU

preparacdes alcodlicas a 70% (caso as mios
do profissional ndo estejam visivelmente
sujas, por exemplo com pé das luvas ou
secrecdes) antes e apos a administrac3o de

cada vacina.

O uso de luvas s6 deve ser indicado nas
situagdes onde houver risco do contato
com secrecdes, excrecdes, lesdes de pele

ou nas situacdes em que o paciente possui
- doenca infecciosa de transmissdo por |
. contato. Nesses casos, os profissionais de |
saide devem realizar a higiene das maos

antes e apds a colocagdo das luvas.

Conforme as informagdes atualmente
disponiveis, a via de transmissdo pessoa a
SARS-CoV-2 ocorre
principalmente por meio de goticulas
 respiratdrias (expelidas durante a fala,
| tosse ou espirro), em alguns casos |

pessoa do

especificos por meio de aerossodis, assim

como pelo contato direto com pessoas
infectadas ou indireto por meio das mgos,
objetos ou superficies contaminadas, de 3
forma semelhante com que outros |

. patdgenos respiratorios se disseminam.




- luvas, devido as situagdes ja listadas acima,
o profissional deve troca-las
imediatamente apds a aplicacdo da vacina,

| ! - sendo expressamente proibido o uso da :

| mesma luva para vacinagdo de mais de um

|  usudrio/paciente.

- Também ndo hd nenhuma indicacdo de
realizar a higienizacao das maos enluvadas
- com agua e sabonete ou preparagoes
- alcoélicas, sendo essa uma pratica errada e
que aumenta o risco de contaminagao do
profissional e do usuario/paciente.

: Sempre que possivel, manter uma distancia
Distanciamento - de pelo menos 1 (um) metro de outras
' pessoas.

Descarte  seguro Observar as orientagdes para o descarte
de segura do conjunto  agulha-seringa
perfurocortantes  utilizado, conforme item 1.10 desta NT.

- Todos os usudrios devem ser orientados a
Higiene das mdos  higienizarem as mados antes e apéds
- adentrarem na area de vacinagdo.

' Todos os usudrios devem ser orientados a
permanecerem de mascaras cobrindo nariz
. e boca durante toda a permanéncia na area
de esperé e vacinagao.

. Méscara facial
PESSOAS A SEREM
_EVAC[NADAS

i

: Todos os usudrios devem ser orientados a

T ; - permanecerem manter a distancia de no
- Distanciamento FAR T

! - minimo 1 (um) metro de outras pessoas e

| - dos profissionais do servico de satde.

i

ORIENTACOES COMPLEMENTARES

Para observacdo e atendimento de todos os requisitos sanitarios do
funcionamento dos servi¢os de vacinagdo, sugerimos a leitura:

e PLANO NACIONAL DE OPERACIONALIZACAO DA
VACINACAO CONTRA A COVID-19 do Ministério da Salde, disponivel
em: https://www.gov.br/saude/pt-
br/media/pdf/2020/dezembro/16/plano_vacinacao_versao_eletronica.pdf

. Estrutura para a tomada de decisdes: implementacdo de
campanhas de vacinagdo em massa no contexto da COVID-19, OMS disponivel




em: https://www.who,int/docs/defauEt—source/covllonaviruse/framework—for—
decision-making-implementation-of-mass-vaccination-campaigns-in-the-
context-of-covid19-slide-
deck.pdf?sfyrsn=438dccc8 2 e https://iris.paho.org/bitstream/handle/10665.
2/52284/0PASWFPLIMCOVID-19200016 por.pdf?sequence=5&isAllowed=y

. Plano de Monitoramento de Eventos Adversos de
Medicamentos e Vacinas Pos-Autorizacdo de Uso Emergencial: Diretrizes e
Estratégias de Farmacovigildncia para o enfrentamento da COVID-19 (ANVISA),
disponivel em: https://www.gov.br/anvisa/pt-
br/centraisdeconteudo/publicacoes/fiscalizacao-e- \
monitoramento/farmacovigilancia/outras-
publicacoes/direSplano farmacovigilancia vacina covid-19-v7.pdf

® RESOLUCAO DA DIRETORIA COLEGIADA - RDCn. 197, de 26
de dezembro de 2017 - Dispde sobre os requisitos minimos para ©
funcionamento dos servicos de vacinacdo humana, disponivel
em: https://www?20.anvisa.gov.br/segurancadopaciente/index.php/legislacao
/item/rdc-197-2017

o Nota Técnica n. 01/2018 GRECS/GGTES e Perguntas e
Respostas - RDC 197/2017 (servigos de vacinacdo), publicada em fevereiro de
2018, disponivel
em: https://www20.anvisa.gov.br/segurancadopaciente/index.php/alertas/ite
m/nota-tecnica-grecs-ggtes-n-01-2018

. RESOLUCAO DA DIRETORIA COLEGIADA - RDC N2 222, DE
28 DE MARCO DE 2018 - Regulamenta as Boas Praticas de Gerenciamento dos
Residuos de Servicos de Saude e da outras providéncias. disponivel
em: http://antigo.anvisa.gov.br/documents/10181/3427425/%282%29RDC 2
22 2018 .pdf/679fc9a2-21ca-450f-abcd-6a6clcb7bd0b

° NOTA TECNICA N2 04/2020 GVIMS/GGTES/ANVISA para
orientacdes para servicos de salde: medidas de prevencdo e controle que
devem ser adotadas durante a assisténcia aos casos suspeitos ou confirmados
de infeccdo pelo novo coronavirus (SARS-CoV-2),
acesse: https://www20.anvisa.gov.br/segurancadopaciente/index.php/alertas
[category/covid-19

° NOTA TECNICA N2 07/2020 GVIMS/GGTES/ANVISA para
orientacdes de prevencdo e vigildncia epidemiologica das infeccdes por SARS-
CoV-2 (COVID-19) dentro dos servicos de saude, disponivel
em: https://www?20.anvisa.gov.br/segurancadopaciente/index.php/alertas/ite
m/nota-tecnica-gvims-ggtes-anvisa-n-07-2021

o Para informacdes sobre higienizagdo de maos, acessos aos
protocolos, diretrizes, manuais e livros sobre seguranga do paciente,
acesse: https://www20.anvisa.gov.br/segurancadopaciente/
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Documento assinado eletronicamente por Graziela Costa Araujo, Gerente de
@ | Regulamentacio e Controle Sanitério em Servigos de Satide, em 19/01/2021,
as 20:22, conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento no art. 62, §




12, do Decreto n2 8.539, de 8 de outubro de
2015 http://www.planalto.gov.br/ccivil 03/ Ato2015-
2018/2015/Decreto/D8539.htm.

Documento assinado eletronicamente por Guilherme Antonio Marques
== Buss, Gerente-Geral de Tecnologia em Servicos de Saide, em 20/01/2021, as
I 10:23, conforme hordrio oficial de Brasilia, com fundamento no art. 62, § 19,
g?@g; Li) do Decreto ne 8.539, de 8 de outubro de
rssemsssasssessest 2015 http://www.planalto.gov.br/ccivil 03/ Ato2015-
2018/2015/Decreto/D8539.htm.

Documento assinado eletronicamente por Magda Machado de Miranda
™% Costa, Gerente de Vigildncia e Monitoramento em Servigos de Saide, em
, | 20/01/2021, as 13:51, conforme horério oficial de Brasilia, com fundamento
| no art. 62, § 12, do Decreto n2 8.539, de 8 de outubro de
- 2015 http://www.planalto.gov.br/ccivil 03/ Ato2015-
2018/2015/Decreto/D8539.htm.
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