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1. INTRODUGAO

O presente documento trata do plano de vacinagao contra a infecgdo humana
pelo novo Coronavirus (SARS-CoV-2) em Presidente Dutra e tem como finalidade
instrumentalizar gestores publicos e equipes de saude sobre as medidas a serem
implantadas e implementadas para a operacionalizagdo da vacinagdo no municipio,
bem como explicitar a populagdo presidutrense os procedimentos que serao

adotados pela Secretaria Municipal da Saude (SMS) no processo de vacinagéo.

A Covid-19 é uma doenga causada pelo coronavirus denominado SARS-
CoV-2, que apresenta um espectro clinico variando de infecgbes assintomaticas a
quadros graves. De acordo com a Organizagdo Mundial de Saude (OMS), a maioria
(cerca de 80%) dos pacientes com Covid-19 podem ser assintomaticos ou
oligossintomaticos (poucos sintomas) e aproximadamente 20% dos casos
detectados requerem atendimento hospitalar por apresentarem dificuldade
respiratéria, dos quais aproximadamente 5% podem necessitar de suporte
ventilatério (BRASIL, 2020).

No Brasil, o primeiro caso de Covid-19 foi confirmado em 26 de fevereiro de
2020, no Estado de Sao Paulo. Na Bahia, o primeiro caso autdctone, foi em pessoa
residente em Feira de Santana, contato de caso importado que tinha histéria de
viagem a Europa e ocorreu no dia 06/03/2020. A transmissdo comunitaria no Brasil e
na Bahia, de acordo com a Portaria n° 454 de 20/03/2020, do Ministério da Saude,
foi declarada ainda no més de margo. Presidente Dutra teve o primeiro caso
confirmado por Covid-19 no dia 10/05/2020. Até 18/01/2021 foram confirmados 675

casos. Deste total, 04 foram a 6bito e 666 se recuperaram.

Esta nova doenca trouxe enormes desafios a comunidade cientifica,
profissionais da saude, gestores publicos e a populagdo em geral, uma vez que
apresenta grandes impactos sanitarios pelo acometimento de uma parcela
significativa da populagéo devido a susceptibilidade, pelo aumento de demanda nos
servicos de saude, pelas perdas de vida em grupos mais vulneraveis e ainda, por
gerar impactos econdmicos decorrentes da aplicagdo das medidas necessarias para

seu enfrentamento.

A busca por medidas farmacolégicas para a prevencgao e/ou tratamento deste

novo agravo mobilizou a comunidade cientifica, as agéncias reguladoras, os
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gestores e profissionais de saude, assim diversas pesquisas para a busca de
medicamentos para tratamento ou vacinas para a prevengdao encontram-se em

andamento em todo o mundo.

No campo da imunizagdo, diversas vacinas vém se mostrando seguras e
eficazes no combate a doenga, vacinas estas produzidas a partir de novas
tecnologias ou por técnicas de produgdo ja conhecidas. A partir da disponibilizagdo
das mesmas para uso na populagdo, faz-se necessario que os servicos de salde
estejam preparados para atender as questdes logisticas (aquisicdo, armazenamento
e distribuicao das vacinas e demais insumos), a adequagao e incremento da Rede
de Frio, a capacitagao das equipes, a assisténcia aos usuarios (aplicagao da vacina),
ao monitoramento dos vacinados (avaliagdo de cobertura vacinal), a
farmacovigilancia (monitoramento de eventos adversos pdés-vacinagao — EAPV e
desvios de qualidade), aos registros (adequagédo dos sistemas de informagdo), a
comunicagdo com a comunidade (campanhas de divulgagéo, materiais graficos,

etc.), entre outros.

Este documento apresenta as frentes de atuagédo da Secretaria Municipal de
saude de Presidente Dutra, por eixo de atuagdo (gestdo, vigilancia em
saude/imunizagdo, assisténcia a saude e comunicagdo social), visando a um
processo de vacinagao seguro e em tempo oportuno, capaz de garantir a protegao a
populagao presidutrense. A imunizagao generalizada apresenta a melhor opgao para
proteger as pessoas da Covid-19 e, com o tempo, para suspender as restricdes
impostas a nossa sociedade para manter as pessoas seguras e saudaveis (Canada,
2020). Até que uma ampla imunizagéo seja alcangada, as medidas de saude publica
continuardo a ser essenciais para minimizar a disseminagcdo da Covid-19 no

Municipio e, assim, preservar vidas.

Por fim, considerando a rapidez com que as informagdes sobre o
desenvolvimento de vacinas vao sendo produzidas, € importante observar que este
documento podera ser revisitado e atualizado conforme necessidade, na medida em
que novas estratégias sejam estabelecidas pelo Programa Nacional de Imunizagbes
(PND).
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2. PRINCIPIOS

O Plano de Vacinagdo para o Municipio de Presidente

pautado nos seguintes principios:

Tomada de decisao respaldada pela ciéncia;
Transparéncia;

Adaptabilidade;

Equidade;

Disseminagao de informagdes consistentes.

3. OBJETIVOS

O objetivo da imunizagado Covid-19 no Municipio de Presidente Dutra é de atingir a

melhor cobertura vacinal possivel, garantindo que as populagdes de alto risco sejam

priorizadas.

Sao os objetivos do Plano de Vacinagao para o Municipio:

Apresentar o planejamento das a¢des para o processo de vacinagao contra a

COVID-19 no municipio de Presidente Dutra;
Apresentar as potenciais vacinas a serem utilizadas no municipio;

Estabelecer plano de vacinagéo para os grupos prioritarios em conformidade
com as orientagdes do Ministério da Saude (MS) e estratégias elaboradas

pela Secretaria Municipal de Presidente Dutra;

Definir os procedimentos logisticos, de aplicagdo e monitoramento das
vacinas aplicadas;

Implantar o processo de farmacovigilancia da vacina e insumos utilizados na
vacinagao contra a COVID-19 em Presidente Dutra.

Dutra — Covid-19 esta
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4. PLANEJAMENTO DAS AGOES

4.1 Gestao

Acoes:
e Elaborar e implantar o Plano Municipal de Vacinagéo;
e Participar da aquisigdo das vacinas em conjunto com o Governo
Federal/Programa Nacional de Imunizagdes (PNI/SVS/MS) e outros entes da
Federagao;

¢ Dimensionar os recursos necessarios para o processo de vacinagéo (recursos

humanos, equipamentos, Tl e logistica)

e Adquirir equipamentos e insumos necessarios para vacinagao

e Mobilizar os diversos setores da sociedade para a adesao a vacinagao e
esclarecimentos sobre as estratégias adotadas;

e Adequar o sistema de informagéo ja para registro das doses e informagdes

aos usuarios

e Organizar as agendas de vacinagdo conforme critérios de prioridades

estabelecidos

e Manter a comunicagdo com as sociedades cientificas, associagdes e
conselhos de classe dos profissionais da area da salde, para apoio na

adogao das estratégias

4.2 Vigilancia em Saude

AGOES
o Participar da elaboragao do Plano Municipal de Vacinagao

e Realizar o levantamento das necessidades de recursos necessarios para a

vacinagao (equipamentos, vacinas, seringas, demais insumos)
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Acompanhar os processos de aquisicdo dos materiais necessarios para a

vacinagao
Solicitar adequacéo do sistema de informagéo para registro dos vacinados

Estabelecer parceria com universidades, PNI e SESA/BA para capacitagédo

da equipe em temas relacionados a vacinagao

Capacitar a equipe da Divisdo de Imunobiolégicos em temas relacionados a
vacinagdo, as boas praticas de armazenamento e distribuicdo, eventos

adversos, bem como outros temas pertinentes

Participar na elaboragao e operacionalizagdo da capacitagao das equipes da
Secretaria municipal da Saude de Presidente Dutra nos temas relacionados a

vacinagao
Realizar todas as operagdes logisticas de acordo com a legislagao vigente

Manter contato permanente com a Coordenagédo Estadual de Imunizagdes e
Centro de Medicamentos da Bahia a fim de garantir os insumos e informacgdes

necessarias para a vacinagao

Apoiar as equipes das Unidades de Saude e demais servigos de saude na

operacionalizagao da vacinagao
Monitorar e manter os dados de coberturas vacinais atualizados

Acompanhar todos os eventos adversos pds-vacinagdo em conjunto com as
Unidades de Saude

Notificar todos os eventos adversos pds vacinagao e erros de imunizagéo no

SI-PNI e enviar as informagdes pertinentes aos setores responsaveis

Notificar todos os desvios de qualidade das vacinas e insumos nos sistemas

de informacgao

Participar das agdes de comunicagao social
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4.3 Assisténcias a Saude

ACOES:

Participar na elaboragao e operacionalizagdo da capacitagdo das equipes da
Secretaria municipal da Saude de Presidente Dutra nos temas relacionados a

vacinacao

Dar conhecimento as equipes de saude sobre protocolos, instrugdes,

procedimentos e outros documentos referentes a vacinagao.

Prover as salas de vacinagdo dos insumos adequados e necessarios para

atendimento a demanda

Manter a organizagao das salas de vacinagao e monitorar as vacinas e

insumos de acordo com boas praticas e protocolos vigentes
Organizar escalas de trabalho para os locais de vacinagao

Realizar a aplicagdo das vacinas de acordo com as boas praticas de

vacinagao
Registrar adequadamente todas as doses de vacinas aplicadas

Notificar e acompanhar todos os eventos adversos e erros de imunizagao

Agendar a 22 dose de vacina

Realizar busca ativa de faltosos na segunda dose

4.4 Comunicagédo

AGOES:
Desenvolver campanhas de comunicacao para adesao da populagéo a vacina
Apoiar a divulgagao das estratégias de vacinagao junto a populagao

Divulgar informagdes sobre a vacinagdo nas paginas da Prefeitura e da

Secretaria Municipal da Saude de Presidente Dutra
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¢ Manter contato com as areas técnicas para alinhar as informagoes

procedimentos objeto de divulgacéo

e Criar materiais para as redes sociais (videos educativos e cards para

Whatsapp, Facebook, Instagram e outras)

e Manter interlocugdo com os veiculos de imprensa

5. DESENVOLVIMENTO DAS VACINAS

Diante do atual cenario epidemiolégico, o esforgo na producdo de vacinas
para o enfrentamento do SARS-CoV2 tornou-se um grande desafio e prioridade em
todo o mundo. Um avango significativo na descoberta de novos imunobioldgicos
seguros e eficazes tem sido observado e a rapidez com que estes produtos vém
sendo colocado a disposigao para uso tem surpreendido a comunidade cientifica e a
populagdo em geral, considerando o necessario caminho a ser percorrido entre a
descoberta de um produto candidato, os estudos clinicos in vitro e os ensaios em
humanos, as analises de seguranga, de imunogenicidade e eficacia bem como a
aprovagao junto as agéncias reguladoras. Diversas plataformas de tecnologia vém
sendo utilizadas no desenvolvimento das vacinas, muitas sdo tecnologias
tradicionais e outras sado inovagdes cientificas globais, sendo as principais as abaixo

listadas:

e Vacinas de virus inativados — As vacinas de virus inativados utilizam
tecnologia classica de producao, através da qual e produzida uma grande
quantidade de virus em cultura de células, sendo estes posteriormente
inativados por procedimentos fisicos ou quimicos. Geralmente sdo vacinas
seguras e imunogénicas, pois os virus inativados ndo possuem a capacidade
de replicagédo e assim o organismo nao fica exposto as grandes quantidades
de antigenos. As vacinas COVID-19 de virus inativados em fase Ill sdo
desenvolvidas por empresas associadas aos institutos de pesquisa Sinovac,
Sinopharm/Wuhan Institute of Biological Products, Sinopharm/Beijing Institute

of Biological Products e Bharat Biotech.

e Vacinas de vetores virais — Estas vacinas utilizam virus humanos ou de outros

animais, replicantes ou ndo, como vetores de genes que codificam a
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produgéo da proteina antigénica (no caso a proteina Spike ou proteina S do
SARS-CoV-2). Essa tecnologia emprega vetores vivos replicantes ou nao
replicantes. Os replicantes, podem se replicar dentro das células enquanto os
nao-replicantes, ndo conseguem realizar o processo de replicagdo, porque
seus genes principais foram desativados ou excluidos. Uma vez inoculadas,
estas vacinas com os virus geneticamente modificados estimulam as células
humanas a produzir a proteina Spike, que vao, por sua vez, estimular a
resposta imune especifica. O virus recombinante funciona como um
transportador do material genético do virus alvo, ou seja, e um vetor in6cuo,
incapaz de causar doengas. As vacinas em fase lll que utilizam essa
plataforma s&o: (i) Oxford/AstraZeneca - adenovirus de chimpanzé (ii)
CanSino - adenovirus humano 5 - Ad5 (iii) Janssen/J&J - adenovirus humano
26 — Ad26 (iv) Gamaleya - adenovirus humano 26 — Ad26 na primeira dose,

seguindo de adenovirus humano 5 - Ad5 na segunda dose.

Vacinas de RNA mensageiro — O segmento do RNA mensageiro do virus,
capaz de codificar a produgdo da proteina antigénica (proteina Spike), e
encapsulado em nano particulas lipidicas. Da mesma forma que as vacinas
de vetores virais, uma vez inoculadas, estas vacinas estimulam as células
humanas a produzir a proteina Spike, que vao por sua vez estimular a
resposta imune especifica. Esta tecnologia permite a produgdo de volumes
importantes de vacinas, mas utiliza uma tecnologia totalmente nova e nunca
antes utilizada ou licenciada em vacinas para uso em larga escala.
Atualmente as vacinas produzidas pela Moderna/NIH e Pfizer/BioNTec sdo as
duas vacinas de mRNA em fase lll. Do ponto de vista de transporte e
armazenamento, estas vacinas requerem temperaturas muito baixas para
conservacgédo (-70°C no caso da vacina candidata da Pfizer e -20° C no caso
da vacina candidata da Moderna), o que pode ser um obstaculo operacional
para a vacinagdo em massa, especialmente em paises de renda baixa e
média.

Unidades proteicas — Através de recombinagéo genética do virus SARSCoV-
2, se utilizam nano particulas da proteina Spike (S) do virus recombinante
SARSCoV-2 rS ou uma parte dessa proteina denominada de dominio de

ligagdo ao receptor (RDB). Os fragmentos do virus desencadeiam uma
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resposta imune sem expor o corpo ao virus inteiro. Tecnologia ja licenciada e
utilizada em outras vacinas em uso em larga escala. Requer adjuvantes para
indugdo da resposta imune. As vacinas COVID -19 que utilizam esta
tecnologia em fase lll sdo a vacina da Novavax, que utiliza como adjuvante a
Matriz-M1™, e a vacina desenvolvida pela “Anhui Zhifei Longcom
Biopharmaceutical” e o “Institute of Microbiology, Chinese Academy of

Sciences”.

Quadro 1 - Principais tipos de vacinas contra COVID-19 segundo
plataforma tecnoldgica,em desenvolvimento.

“ ST ::;:: ;::I:;;: fls‘:::;s

Varina AstraZeneca/ Vetor viral 100 milhdes 30,4 milhdes (dez e
FER Universidade de nao A - jan) 2/IM Fase 3*
Oxford/Fiocruz replicante  ©€ 00%€S 70 milh&es

Butantan/Sinovaclife : 2/IM .
Sciences Co., Ltd. (Biotech) fstivacs Fase d

VAT ERCT LT BioNTech/FosunPharma/Pfi - 2/IM 1
contra COVID-19 zer RNA Fase 3

Jansen-Cilag (divisdo Vetor viral n
VUl P A farmacéutica da Johnson- do 1/IM Fase 3
Johnson). replicante

Gamaleya Research

% 3 i Vetor viral
Vetor viral ndo st of _Epldemlologv nao 1/1M
and Microbiology, Health Fase 1
replicante replicante

Ministry of the Russian
Federation

*Com transferéncia de tecnologia para Biomanguinhos
*Fase 3 autorizada pela ANVISA

6. PRECAUCOES E CONTRAINDICAGOES

Considerando que as vacinas COVID-19 nao puderam ser testadas em todos
os grupos de pessoas, podem haver algumas precaugcdes ou contraindicacbes
temporarias até que sejam obtidas maiores evidéncias com a vacinagdo de um maior
contingente de pessoas. Portanto, apds os resultados dos estudos clinicos de fase

lll, essas precaugdes e contraindicagcoes poderdo ser alteradas
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6.1. Precaugdes

Recomenda-se o adiamento da vacinagdo diante de doengas agudas febris
moderadas ou graves, até a resolugdo do quadro com o intuito de néo se

atribuir a vacina as manifestagdes da doenga, como para todas as vacinas;

Embora ndo existam evidéncias, até o momento, de qualquer risco com a
vacinagdo de individuos com histéria anterior de infecgdo ou com anticorpo
detectavel para SARS-COV-2, recomenda-se o adiamento da vacinagdo nas
pessoas com infecgdo confirmada para se evitar confusdo com outros
diagnésticos diferenciais. E improvavel que a vacinagdo de individuos
infectados (em periodo de incubagédo) ou assintomaticos tenha um efeito
prejudicial sobre a doenga. Entretanto, Como a piora clinica pode ocorrer até
duas semanas apds a infecgao, idealmente a vacinagéo deve ser adiada até a
recuperagao clinica total e pelo menos quatro semanas apds o inicio dos
sintomas ou quatro semanas a partir da primeira amostra de PCR positiva em

pessoas assintomaticas.

A presenga de sintomatologia prolongada ndao é contraindicagdo para o
recebimento da vacina, entretanto, na presenga de alguma evidéncia de piora
clinica, deve ser considerado o adiamento da vacinagdo para se evitar a

atribuigéo incorreta de qualquer mudanca na condigéo subjacente da pessoa.

6.2. Contraindicagdes

Nao é possivel estabelecer uma lista completa de contraindicagdes, no entanto,

considerando os ensaios clinicos em andamento e os critérios de exclusao utilizados

nesses estudos, entende-se como contraindicagdes provaveis:

Pessoas menores de 18 anos de idade (o limite de faixa etaria pode variar

para cada vacina de acordo com a bula);
Gestantes;

Pessoas que ja apresentaram uma reagao anafilatica confirmada a uma dose

anterior de uma Vacina COVID-19;
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e Pessoas que apresentaram uma reagao anafilatica confirmada a qualquer

componente da(s) vacina(s).

7. RECURSOS PREVISTOS

Abaixo é possivel observar traz a relagdo de insumos e equipamentos
estratégicos para garantir um processo de vacinagdo seguro seguindo as boas
praticas de vacinagdo e com medidas de precaugao de acordo com a legislagao

sanitaria vigente.

7.1 Materiais

Rede de Frio Municipal:

e 01 camara fria 340L, 03 freezer de 280L cada, instalada na sede da Vigilancia
Epidemiologica, com capacidade de manutengao de temperaturas estaveis
entre 02 e 08°C.

SEDE (03 salas de vacinagao):

o 03 frezer 280L com capacidade de manutengdo de temperaturas estaveis
entre 02 e 08°C

e 03 computadores para digitagdo dos vacinados

e 03 impressora

e 06 caixas térmicas

e 06 termdmetros digitais

e 03 mesas de consultério com 2 cadeiras /cada

e Sala de espera com 12 assentos

e 03 freezers para manuteng¢éo do Gelo reutilizavel

e 03 macas
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e 03 cadeiras de rodas

e Materiais para a assisténcia em caso emergéncia e/ou evento adverso
(esfigmomanémetro, termdmetro digital, caixa de emergéncia equipado com
kit de materiais e medicamentos de urgéncia, reanimador manual "ambu",
aparelho de verificagdo glicemia capilar, tiras reagentes para afericdo de

glicemia capilar, cilindro de oxigénio).

ZONA RURAL (03 salas de vacinagao):

. 03 frezer 280L com capacidade de manutengcdo de temperaturas estaveis
entre 02 e 08°C

. 03 computadores para digitagdo dos vacinados

. 03 impressora

. 03 mesas de consultério;

. Sala de espera com 08 assentos cada

. 06 caixas térmicas

. 06 termOmetros digitais

. 03 freezers para manutengao do Gelo reutilizavel

. 03 maca

. 03 cadeiras de rodas

. Materiais para a assisténcia em caso emergéncia e/ou evento adverso

(esfigmomanémetro, termdémetro digital, caixa de emergéncia equipado com kit de
materiais € medicamentos de urgéncia, reanimador manual "ambu", aparelho de
verificagcdo glicemia capilar, tiras reagentes para afericdo de glicemia capilar, cilindro

deoxigénio
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7.2 Veiculos/logistica

e 02 carros da VIEP, 01 da secretaria de saude com motorista para logistica de
imunobioldgicos, insumos, supervisdo/gestao.
e 04 ambulancias pequenas para transporte de pacientes em caso de evento

adverso grave.

7.3 Recursos Humanos

Sede (03 salas de vacinagao):

e 03 técnicos de enfermagem treinados (01 ficara de retaguarda para

assisténcia e transporte de pacientes em caso de evento adverso grave)
e 03 Enfermeiros para supervisédo
e (03 médicos para triagens especiais e assisténcia a eventos adversos
e 03 profissionais administrativos
e 03 profissionais de higienizagéao
e 03 profissionais de Segurancga patrimonial

e 01 viatura sob aviso

Zona Rural (03 salas de vacinag¢ao):

e 03 técnicos de enfermagem (40h) treinados que ficaram de retaguarda para
assisténcia e transporte de pacientes em caso de evento adverso grave)

e 03 Enfermeiros para supervisédo

¢ 03 Médicos para triagens especiais e assisténcia a eventos adversos

e 03 profissionais administrativos
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o 03 profissionais de higienizagao
e 03 profissionais de Segurancga patrimonial

e 01 viatura sob aviso.
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8. ESTRATEGIA DE VACINAGCAO

Considerando que nao existe ampla disponibilidade das vacinas no mercado
mundial, o que acontecera de forma gradativa, a estratégia da imunizagéo esta
focada na redugcdo da morbimortalidade decorrente da Covid-19. Assim, uma
abordagem em fases esta sendo preparada para a entrega, a qual prioriza os
cidadaos que precisam de acesso precoce a vacina. Os condicionantes para a
operacionalizagao do Plano de Vacinagao Covid-19 e as fases a serem observadas

estao descritos abaixo.

8.1. Operacionalizagao do Plano de Vacinagédo Covid-19:
e Orientagcdes do Ministério da Saude do Brasil;

e Quantidades de doses de vacinas e insumos disponibilizados ao Municipio

de Presidente Dutra;

e (Garantia de quantidade de vacinas e insumos suficientes para administragédo

da segunda dose;

e Aprazamento entre primeira e segunda dose, conforme especificacdo de

cada fabricante;

e Adeséo da populagao a vacinagao.Vacinagao por etapas, priorizando grupos
especificos a cada fase de acordo com critérios de risco e vulnerabilidade;

e 06 Unidades de Vacinagao exclusivas para vacinagdo contra COVID-19 para
garantir logistica eficiente, registro adequado das doses, seguranga dos

profissionais e usuarios, controle e monitoramento da vacinagdo de forma

constante e armazenamento adequado:
a) Sede: funcionara nos PSFs Sede |, Sede 2 e IGM.

b) Zona Rural: funcionara nos PSF Felizarda da Rocha/Quilombola, PSF

Jose Simplicio, PSF Mae Preta,

e Vacinagéo de idosos acamados: a vacinagao domiciliar/institucional realizada

pela Equipe de Saude da Familia, mediante prévio agendamento;
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e Funcionamento das Unidades de Vacinagao: de segunda a sexta feira, e se
necessario sabados, domingos e feriados de 08h as 17h;

¢ Agendamento dos usuarios a serem vacinados, garantindo fluxo controlado e
seguro dos usuarios;

o Triagem e registro de todos os usuarios que comparecerem as unidades de
vacinagao.

e Atendimento a usuarios que apresentem Evento Adverso Pés vacinal
relacionado a vacina da COVID-19 conforme protocolo estabelecido pelo
Ministério da Saude;

¢ Informar adequadamente a populagdo sobre a vacinagao através dos meios
de comunicacado e redes sociais combatendo a circulagdo de informagoes
falsas.

e Previsdo de inicio da vacinacao: 24 horas apés a chegada da vacina no

municipio.

9. LOGISTICA E DISTRIBUIGAO

O recebimento, armazenamento e distribuicdo das vacinas e outros insumos
para a imunizagao sera de responsabilidade da Divisdo de Imunobioldgicos (DI) da
Secretaria Municipal da Saude de Presidente Dutra, que devera seguir as B oas
Praticas de Armazenamento e Distribuigdo de acordo com o Manual de Rede de Frio
do Programa Nacional de Imunizagbes (PNI) e demais legislagbes sanitarias
vigentes. A distribuicdo deverd garantir a rastreabilidade das vacinas e insumos,
desta forma os registros nos sistemas de informagdo deverdo ser adequados e
oportunos. O transporte das vacinas deve seguir as Boas Praticas de Distribuicéo e
durante todo o trajeto até as salas de vacinagdo devera ocorrer o monitoramento
constante da temperatura de acordo procedimentos operacionais padrdao (POP) e

orientagdes do fabricante da vacina.
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10.APLICAGAO DAS VACINAS

A aplicagdo das vacinas estara baseada no Informe Técnico da Secretaria
Estadual da Saude/ SESAB e Ministério da Saude / PNI, no que couber, bem como,
no Manual de Boas Praticas de Vacinagao e nos protocolos de controle de infecgao

e precaugoes universais.

As salas de vacinacdo devem dispor de refrigerador adequado e/ou caixas
térmicas, seringas, termémetros, bobinas de gelo, entre outros insumos em
quantidades suficientes para atendimento da demanda e armazenamento adequado.
Os procedimentos operacionais padrao de armazenamento, validade e conservagao
das vacinas e demais insumos, da limpeza e higienizagdo da sala, do
monitoramento equipamentos e do registro das informac¢des devem estar acessiveis
a equipe e com conhecimento disseminado entre todos os profissionais
responsaveis pela aplicagdo da vacina. Antes da vacinagdo devem ser observados
os fatores relacionados ao usuario que ira receber a vacina, como idade, situagao de
saude (comorbidades preexistentes), gestagdo, critérios de precaugdo e
contraindicagdes da vacina, uso de medicamentos e outros tratamentos e eventos

adversos pos-vacinagao ocorridos em situagdes anteriores.

O registro da dose aplicada deve seguir os critérios padronizados pela
Secretaria Estadual da Saude da Bahia. Nas ag¢des de vacinagdo extramuros, as
medidas de precaucdo e cuidado com as vacinas e demais insumos devem ser
intensificadas de forma a minimizar perdas de Imunobioldgicos e riscos a saude da
populagao. Os locais destinados a aplicagao das vacinas Covid-19, no municipio de
Presidente Dutra, neste momento sao: As equipes a serem locadas nestas Unidades
passardo por treinamento sobre as boas praticas de aplicagdo de vacinas
(conservagao, diluicdo e aplicagao, registros consistentes, efeitos adversos, entre

outros)

11. REGISTRO DAS DOSES APLICADAS

Todas as doses de vacinas aplicadas deverao ser registradas, de forma
nominal, com a finalidade identificar as pessoas vacinadas, garantir a rastreabilidade

dos imunobioldgicos utilizados e monitorar as coberturas vacinais. Ainda, todas as
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pessoas vacinadas deverao receber carteira de vacinagdo com dados completos,

conforme a legislagao vigente.

12. FARMACOVIGILANCIA

O desenvolvimento das vacinas, mostrou-se uma das mais bem-sucedidas e
rentaveis medidas de saude publica, no sentido de prevenir doengas e salvar vidas.
Desde a ultima metade do século 20, doengas que antes eram muito comuns
tornaram-se raras no mundo desenvolvido, devido principalmente a imunizagao
generalizada. Ressalta-se que, embora nenhuma vacina esteja totalmente livre de
provocar eventos adversos, os riscos de complicagbes graves causadas pelas
vacinas sdo muito menores do que os das doengas contra as quais conferem
protegdo. Também conhecida como vigilancia pés-comercializagao (post-marketing)
a Farmacovigilancia tem como objetivo realizar a coleta de informagbes sobre
eventos adversos causados pelos medicamentos e pelas vacinas, e sua analise
cuidadosa serve para verificar a causalidade em relagdo ao produto administrado,
com posterior divulgagado das informagdes, incluindo incidéncia e gravidade das
reacoes observadas. Isso envolve o monitoramento da ocorréncia de eventos
adversos, incluindo os sintomas indesejaveis, as alteragdes em resultados de
exames laboratoriais ou clinicos, a falta de eficacia (auséncia de resposta
terapéutica na dosagem indicada em bula), anormalidades na gravidez, no feto ou
recém-nascido, interagdes medicamentosas e outros eventos inesperados (BRASIL,
2020). Todos os eventos adversos pds-vacinagao e erros de imunizagao devem ser
notificados e acompanhados de forma oportuna para que todas as medidas de
intervengao possam ser adotadas de forma a evitar danos a saude do vacinado, a
credibilidade do processo de vacinagao e a preservagao da equipe de saude. Todas
as pessoas vacinadas receberao orientagdo durante a aplicagdo sobre os possiveis
eventos adversos e serdo orientadas a procurarem as Unidades Basicas de Saude
para registrarem qualquer evento adverso percebido. Os desvios de qualidade das
vacinas e insumos deverao ser acompanhados pelas equipes de Vigilancia em
Saude (Vigilancia Epidemioldgica), que realizardo a notificagdo nos sistemas de

informagéao pertinentes.
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13. GRUPOS PRIORITARIOS

De acordo o PNI, a definigao de grupos prioritarios, devera ocorrer baseada
em evidéncias cientificas imunolégicas e epidemioldgicas, respeitando pré-requisitos
bioéticos para a vacinagao, tendo em vista que inicialmente as doses da vacina

contra Covid-19 serao disponibilizadas pelo MS em quantitativo limitado.

Na definicdo dos grupos prioritarios foi utilizada a relevancia, existéncia de
ensaios clinicos em estagio avangado de conclusdes referentes a capacidade de
resposta protetora do sistema imunolégico por faixas etarias, bem como a segurancga

da administragao, avaliando-se ainda possiveis contraindicagdes.

Com base no plano preliminar de imunizagao divulgado recentemente pelo
Ministério da Saude, uma vez estando definido um imunizante aprovado pela
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA), a vacinagao para a Covid-19 no
pais devera acontecer de forma escalonada, em quatro fases, priorizando diferentes

grupos da populagéo, conforme a seguir:

v' Fase 1: trabalhadores da area de saude, idosos com mais de 75 anos,
brasileiros acima de 60 anos que vivem em Instituicbes de Longa
Permanéncia para ldosos — ILPI (abrigos, asilos, casa de acolhimento,
etc), populagdo indigena aldeada. (Quadro 2).

v" Fase 2: idosos de 60 a 74 anos em qualquer situagao.

v' Fase 3: individuos com condicbes de salude que estdo relacionadas a
casos mais graves de Covid-19 (Quadro 3).

v' Fase 4: profissionais da educagao, profissionais das forcas de segurancga
e salvamento, funcionarios do sistema prisional e a populagéo privada de
liberdade, pessoas em situacdo de rua, pessoas com deficiéncia
institucionalizadas, pessoas com deficiéncia permanente severa,
caminhoneiros, trabalhadores de transporte coletivo rodoviario e
metroferroviario de passageiros, trabalhadores de transporte aéreo |,
trabalhadores portuarios e comunidades tradicionais e ribeirinhas.

A vacinagao nas fases descritas ocorrera de acordo ao percentual de doses

recebidas pelo municipio, conforme programacéo disponibilizada pelo Ministério, que

serao anexadas a este plano.
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Quadro 2 - Indicagdo dos denominadores pelo Municipio para Grupos

relacionados a Trabalhadores da area de satde.

Trablhadores de Saude

DEFINIGAO

RECOMENDAGAO

Trabalhadores dos servigos de saude sdo todos
aqueles que atuam em  espagos e
estabelecimentos de assisténcia e vigilancia a
saude, sejam eles hospitais, clinicas, ambulatérios,
laboratérios e outros locais, envolvidos na resposta
pandémica nos diferentes niveis de complexidade
da rede de saude.

Desta maneira, todos os envolvidos em agdes e
servigos de saude, os profissionais que atuam em
cuidados domiciliares como os cuidadores de
idosos e doulas/parteiras, bem como os
funcionarios do sistema funerario que tenham
contato com cadaveres potencialmente
contaminados, desde que comprovados.

Para o planejamento da agéo, torna-se oportuno a
identificagdo dos servigos e o levantamento do
quantitativo dos trabalhadores de saude envolvidos
na resposta pandémica nos diferentes niveis de
complexidade da rede de saude. O envolvimento
de  associagbes profissionais, sociedades
cientificas, da direcdo dos servigos de saude e dos
gestores, na mobilizagdo dos trabalhadores,
poderdo ser importantes suporte para os
organizadores, seja para o levantamento, seja para
definir a melhor forma de operacionalizar a
vacinagao.

Nessa estratégia sera solicitado documento que
comprove a vinculagédo ativa do trabalhador com o
servico de saude ou apresentacdo de declaragcao
emitida pelo servigo de saude.

Recomenda-se  que preferencialmente  os
trabalhadores sejam vacinados nos seus locais de
trabalho, abarcando todas as escalas.

FONTE: Adaptado do PLANO NACIONAL DE OPERACIONALIZAGAO DA VACINAGAO CONTRA A COVID-19 — MS/2020.

Quadro 3 — Grupos prioritarios - indicagdo do denominador dos Grupos de

comorbidades relacionados ao casos mais graves de Covid-19.

MORBIDADES

Diabetes Mellitus

Hispertensdo Arterial Grave

Doenga Pulmonar Obstrutiva Crénica — DPOC

Doengas Renal

Doengas Cardiovasculares e cerebrovasculares

Individuos transplantados de 6rgaos solidos

Anemia Falciforme

Cancer

Obesidade Grave (IMC>40)

FONTE: PLANO NACIONAL DE OPERACIONALIZAGAO DA VACINAGAO CONTRA A COVID-19 — MS/2020.

Observagado: estas fases poderao ser alteradas de acordo novas

determinagdes no PNI.

Considerando o atual cenario epidemiolégico, o estado da Bahia, por meio do
Estadual de (DIVEP/SUVISA/SESAB),

importancia da estratégia ser realizada em quatro fases, conforme a definigdo dos

Programa Imunizagbes reitera que

eixos prioritarios que guiam o plano de vacinacgao, a saber: situacdo epidemioldgica,
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atualizagéo das vacinas em estudo, monitoramento e orgamento, operacionalizagao
da campanha, farmacovigilancia, estudo de monitoramento pés-marketing, sistema
de informagdo, monitoramento, supervisdo e avaliagdo, comunicagido, encerramento

da campanha.

Em conformidade com a programacgao definida pelo Ministério da Saulde,
segue estimativa populacional do municipio Presidente Dutra, por grupo prioritario
(Quadro 1). As fases deverdo ser executadas conforme cronograma de liberagdo
das vacinas. As segundas doses deverao ser realizadas, respeitando-se o intervalo
minimo recomendado pelo fabricante das vacinas a serem utilizadas e programacgao
a ser divulgada posteriormente. A meta é vacinar, pelo menos, 90% da populacéo

estimada em cada um dos grupos prioritarios.

Quadro 4 - Populagédo estimada para vacinacao contra COVID-19 por grupo
prioritario no MUNICIPIO PRESIDENTE DUTRA.

Quantitativo de vacinas e

Grupos Prioritarios Pop_.ulagao seringas, considerando
Estimada
esquema de duas doses
Fase 1 (20/01/2021) 1°etapa
Trabalhadores de Saude 251 502
Idosos > 75 anos 470 940
Idosos ILPI (> 60 anos) 00 00
Indigenas aldeados 00 00
Comunidades tradicionais e|443 886
Ribeirinhas ****** (quilombolas)
Total 1164
Fase 2 (Inicio a definir — verificar previsao de chegada de vacinas)
Idosos 60 a 74 anos 1240 2480
Total 1240 2480

Fase 3 (Inicio a definir — verificar previsao de chegada de vacinas)

Comorbidades (risco maior de

449 898
agravamento)

Total 449 898

Fase 4 (Inicio a definir — verificar previsdo de chegada de vacinas)

Pessoas em situagao de rua 10 20
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Forgas de Seguranga el3 26
Salvamento
Trabalhadores da Educacao 209 418
!’es_soa_s _com deficiéncia 00 00
institucionalizadas
Pessoas com deficiéncia

05 10
permanente severa
Caminhoneiros 25 50
Trabalhadores Transporte
Coletivo Rodoviario e |46 92
Metroferroviario de passageiros
Tr’abalhadores de Transporte 00 00
Aéreo
Trabalhadores Portuarios 00 00
Populagao Privada de Liberdade |00 00
Funcionario do Sistema de 00 00
Privagao de Liberdade
Total da fase 4 308 616
Total das 4 fases 3161 6322

No plano de vacinagdo nacional contra Covid-19, a quarta fase sera
desenvolvida apdés a conclusdo das fases anteriores, citados no planejamento e

serao incluidos conforme cronograma de entrega das vacinas.

Apbs a vacinagao dos grupos prioritarios e conforme recomendacao do PNI, a
indicagdo para outros grupos e faixas etarias, devera avangar gradativamente até

que toda a populagao esteja contemplada, garantindo-se uma protegao efetiva para

os residentes no municipio, de acordo critério de vacinagao

14. SISTEMA DE INFORMAGAO PARA REGISTRO DE DOSES APLICADAS

Os sistemas de informagéo na operacionalizagdo da campanha de vacinagao
tém como objetivo o monitoramento e avaliagdo dos dados relativos a vacina e aos

usuarios, desde a logistica dos insumos até a administragdo, farmacovigilancia e

estudos pds-marketing.
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Considerando a necessidade e a urgéncia de estabelecer uma estratégia
adequada de vacinagdo contra Covid-19, definiu-se a necessidade do
desenvolvimento de um mddulo especifico (que esta sendo desenvolvido pelo MS)
para registro de vacinagao contra Covid-19. Esse médulo contempla as seguintes
funcionalidades: (1) Registro de vacinados; (2) Controle da distribuicao de vacinas;
(3) Monitoramento dos Eventos Adversos Pdés-vacinagao; (4) Painel de visualizagéao

de informagdes para gestores, técnicos e publico geral.

De acordo com a Resolugédo da Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria - RDC n° 197, de 26 de dezembro de 2017, publicada no DOU n°
248, de 28 de dezembro de 2017, compete aos servigos de vacinagao registrar as
informagdes referentes as vacinas no sistema de informagao definido pelo Ministério
da Saude. Essa atividade estd em acordo com o Decreto n° 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 organizacdo das agdes de Vigilancia Epidemioldgica e do Programa

Nacional de Imunizagdes.

Em cumprimento aos dispositivos legais, todos os estabelecimentos de
saude, publicos e particulares, que realizarem vacinagéo contra a Covid-19, deverao
registrar os dados no Médulo Covid-19 do Sistema de Informagéo do PNI (SIPNI),

desenvolvido pelo Ministério da Saude.

Para realizagdo do registro de vacinados no Médulo Covid-19, os operadores
efetuardo o cadastro prévio no Sistema de Cadastro de Permissdo de Acesso
(SCPA) e os vacinadores estardo vinculados aos respectivos estabelecimentos de

saude que realizardo a vacinagao.

Ressalta-se que, mesmo os operadores de sistemas e vacinadores ja
cadastrados no e-SUS AB e no SIPNI atual, deverdo realizar novo cadastro no
SCPA. As clinicas particulares de vacinagdo deverao entrar em contato com os
administradores do SCPA e do sistema de Cadastro Nacional de Estabelecimentos
de Saude (CNES) nos municipios, para regularizarem o cadastro, objetivando o

registro de vacinados no médulo Covid-19.

Nos estabelecimentos de saude sem conectividade na internet, sera utilizado

o0 modulo de coleta de dados simplificado (CDS) da Secretaria de Atengao Primaria
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(SAPS/MS) para registros de doses de vacinas aplicadas durante a Campanha de

Vacinagao contra Covid-19.

Os servigos de vacinagao publicos e privados que utilizam sistemas de
informacgao proéprios deveréo fazer a transferéncia dos dados de vacinagdo contra
Covid-19 para base nacional de imunizagdo, por meio de Webservice do
SIPNI/RNDS, conforme o modelo de dados disponibilizado e as orientagbes do

Ministério da Saude.

O Sistema de Informagao de Insumos Estratégicos (SIES) sera utilizado para
o registro da movimentacao dos imunobioldgicos entre as centrais de rede de frio

nacionais, estaduais e municipais.

Para a campanha municipal de vacinagdo contra a covid-19, o registro da
movimentagao das vacinas recebidas e das doses aplicadas serao feitas no Sistema
de Informagao do Programa Nacional de Imunizagdes (SI-PNI) - médulo campanha,

nos pontos de vacinagao da rede publica e privada de saude.

O E-SUS notifica é utilizado amplamente para o registro de casos de
Sindrome Gripal (SG) €, também, sera utilizado para o registro de Eventos Adversos
Poés-Vacinagao (EAPV). Para os locais sem conectividade, sera utilizada a versao
para Coleta de Dados Simplificada (CDS) do e-SUS AB.

15. GERENCIAMENTO DOS RESIDUOS RESULTANTES DA VACINAGAO

O gerenciamento dos residuos resultantes da vacinagao contra COVID-19
deve estar em conformidade com o estabelecido na RDC n° 222 de 28 de margo de
2018 e na Resolugdo Conama n° 358 de 29 de abril de 2005, as quais dispoem,
respectivamente, sobre o regulamento técnico para o gerenciamento de residuos de
servigos de saude e sobre o tratamento e a disposi¢do final dos residuos dos

servigos de saude (RSS).

16. CONSIDERAGOES FINAIS
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O Poder Executivo Municipal esta empenhado em trabalhar mantendo
consonancia com as diretrizes do Governo Federal e Governo do Estado do Bahia,
bem como em manter os presidutrenses informados durante toda a
operacionalizagdo do presente plano. Enfrentar a ameaca da infecgao humana pelo
novo Coronavirus (Covid-19) é uma responsabilidade compartiihada. Cada um de
noés possui papel essencial a desempenhar para salvar vidas e proteger os meios de
subsisténcia. Todos os esforgos no enfrentamento a Covid-19 permitirdo que o SUS
presidutrense, bem como toda a populagao do Municipio, superem a pandemia mais
forte e resilientes.

Algumas definicbes contidas neste plano s&o dindmicas, condicionadas as
caracteristicas e disponibilidade das vacinas aprovadas para o uso emergencial, e
precisardo ser ajustadas como, por exemplo, adequagdo dos grupos prioritarios,
populagao-alvo, capacitagdes e estratégias para a vacinagao, em conformidade com

o Plano Nacional de Imunizagao.
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APENDICES

APENDICE | - Informagdes necessarias para construgido de indicadores para

monitoramento
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Dados necessarios

Internagdes hospitalares SRAG™

Mortalidade por grupos de causas®

Populagao-alvo a ser vacinada

Casos confirmados

Capacidade de armazenamento das
vacinas nas instincias de gestdo

Necessidade de vacinas

Nacassidade de seringas

RH necassarios (capacitados e
disponivais)

Salas de vacina

Equipes fixas & mdwveis (vacinagio intra &
axtramuros)

Vigildncia de Eventos Adversos pds

vacinagio

Sala de vacina com equipamentos de
informatica {Computadores) disponivels

Estudos da afetividada planejados

Fonte: CGPNIDEVITISYS/MS.

Por habitante intramunicipal.

Por setor censitario ou outra forma de agregaciio.
N° dbito SRAG, por causas, por municiplos,

N° pessoas por grupo-alve, por tipa, por instincia de
gestio.

N° Casos confirmados por falxa etdria e por municiplo.

Capacidade de armazenameanto.

N° de doses de vacinas.

N°® de doses de vacinas, por tipo, disponiveis.

N® RH capacitado por municipio.

N° sala de vacinagio existente por municiplo.

N°® de equipes fixas @ mdvels axistente por municipio

N°® de passoas existentes e capacitadas por instincia.

N° de servicos de referdncla para entendimento por
instancia.

N° de zala de vacinagio com equipamento de informatica
{computadaores) por municipio.

N® estudos de efetividades planejados.

APENDICE Il - Indicadores de Intervengdo
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Recurso financeiros

Cobertura Vacinal

Doses aplicadas por tipo de

vacina

Monitoramento do avango da
campanha por fases/etapas
Doses perdidas

Estoque de vacina

Taxa de abandono de vacinas

Motificagio de EAPY

Boletins informativos

Fonte: CGPNIDEVIT/SVS/MS.

DUTRA

Indicadores

Recursos orgamentanio e financeiro repassados para estados e
municipios.

Cobertura vacinal por instancias de gestao e grupos prioritarios.

N° doses aplicadas (tipo de vacina/ grupo-alvo / faixa etana; por fases
da vacinagio.

Por natureza do servigo (Publico / Privado).

Por municipio.

Metas estabelecidas de alcance da vacinagio por periodo/fases da
campanha.

Perdas técnicas e fisicas por instancia de gestao.

MN® de doses disponiveis por instancia de gesto.

M® de primeiras e de segunda doses por instancia de gestao.

MN® casos EA PV.

Pop-alvo.

Por faixa etaria.

Critério de gravidade - Investigado/encerrado com decisdo de nexo
causal por instancia de gestio.

M* boletins informativos produzidos e publicados.
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APENDICE Ill - Competéncias dos entes federativos

Ministério
da Saude

Realizar a aquisi¢do das
vacinas para o enfrentamento
da Covid-19;

- Disponibilizar aos demais
entes federados seringas e
agulhas e fornecer suporte na
aquisicao de EPI;

-Apoiar na capacitagdo dos
profissionais de saide do SUS;

-Programar o quantitativo de
vacinas e insumos a serem
distribuidos a cada UF;

-Realizar o transporte das
vacinas e insumos até o estado;

-Promover a atencdo primaria 3
salde da populagdo indigena
sob responsabilidade dos
Distritos Sanitarios Especiais
Indigenas (DSEI), considerando
ainda as especificades da ADPF
n2 709;*

- Disponibilizar os sistemas
para monitoramento de
estoque, rastreamento das
vacinas e acompanhamento
dos eventos adversos; e

- Disponibilizar, por meio de
painel, dados de distribuigdo
por habitante, tipo de vacina,
dose, graficos de dados gerais
do Brasil e dados dos
municipios.

Ministerio

da Defesa

- Apoio complementar as
agdes de logistica, de
seguranga e de comando e
controle, apds esgotados os
meios dos estados e
municipios;
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- Fornecer suporte na aquisicao
e distribuicao de seringas,
agulhas e EPI nas regides de
satide e municipio;

- Capacitar os profissionais de
saude envolvidos na vacinagdo
da Covid-19;

- Distribuir as vacinas para os
municipios ou macrorregides de
salde;

- Alimentar os sistemas de
monitoramento & controle dos
dados relativos as vacinas e aos
usuarios;

- Realizar os registros de
movimentagdo dos estoques das
vacinas para Covid-19;

- Manter as vacinas em local e
ambiente adequados, de modo a
garantir o acondicionamento em
temperatura de acordo com as
recomendagdes do fabricante; e

- Avaliar a eficacia, a seguranga e
o impacto da campanha de
vacinagdo no estado.

- Organizar o fluxo de
distribui¢do e aplicacdo das
vacinas;

-Disponibilizar profissionais de
salde capacitados para
realizar a aplicagdo das vacinas
de forma segura;

- Alimentar os sistemas de
menitoramento e controle
dos dados relativos as vacinas
€ 305 USuarios;

- Realizar os registros de
movimentagdo dos estoques
das vacinas para Covid - 19; e
- Avaliar a eficdcia, seguranga
e impacto da campnha de
vacinagdo no municipio.

Observagao: - as competéncias descritas ndo excluem outras adicionais e
concomitantes entre estados, municipios e o ente federal.
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