PREFEITURA MUNICIPAL

DA ESTANCIA TURISTICA
DE IBITINGA
MTR N° 68/2021 Oficio 425/2021

Ibitinga, 24 de margo de 2021.

Assunto: Responde requerimento 193/2021, do ilustre vereador Célio Roberto
Aristdo, onde requer informagdes sobre a razio pela qual os profissionais da
Policia Civil, Militar, Bombeiros, Guardas Municipais e Agentes de Seguranga
nao entraram na lista de prioridade das vacinas de Covid-19?

llustrissima Presidente,

Acusamos o recebimento do Requerimento 193/2021 (Protocolo 878/2021),
requer informagdes sobre a razio pela qual os profissionais da Policia Civil,

Militar, Bombeiros, Guardas Municipais e Agentes de Seguranga néo entraram
na lista de prioridades das vacinas de Covid-19.

Segue em anexo, como parte integrante da presente resposta, o
documento técnico do Governo do Estado — “Campanha de Vacinagao contra Covid-
19", e conforme divulgado na live do Governador do Estado de S&o Paulo, Joao
Doria, que ocorreu dia 24/03/2021, a vacinagéo esta programada para Profissionais
de Seguranca a partir de 05/04/2021 e Professores a partir de 12/04/2021, sendo

que até o presente momento ndo havia programacao para estes profissionais,
seguindo orientagdes estaduais.

Segue para apreciacdo do nobre edil.

Atenciosamente,

CRISTINA MARIA KALIL ARANTES
Prefeita Municipal

Exmo. Sra.

Daniela Cristina Souza Branco de Rosa

Presidente da Camara Municipal de Ibitinga

- PREFEITURA MUNICIPAL DA ESTANCIA TURISTICA DE IBITINGA

o E Rua Miguel Landim, 333 - Centro - Ibitinga/SP - 14.940-112
P telefone (16) 3352-7000 / Fax (16) 3352-7001
| www.ibitinga.sp.gov.br - CNPJ 45.321.460/0001-50

i i i odi - -2D9C-C4FO0.
Para conferir o original, leia o cédigo QR ou acesse https://sapl.ibitinga.sp.leg.br/conferir_assinatura e informe o coédigo 6AEE-71AA.
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Documento Técnico
Campanha de Vacinacdo contra a COVID-19

22 de Margo de 2021

62 atualizacao

Para conferir o original, leia o codigo QR ou acesse https://sapl.ibitinga.sp.leg.br/conferir_assinatura e informe o cédigo 6AEE-71AA-2D9C-C4F0.

MTR N° 68/2021 - Protocolo n° 984/2021 recebido em 05/04/2021 as 07:47 - Esta é uma coépia do documento assinado por Prefeita Municipal
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Campanha de Vacinagao contra a COVID-19

1. Apresentacdo

Um dos grandes avangos tecnoldgicos em salde nas Ultimas décadas foi a introdugdo de vacinas como
importante estratégia na prevengdo de doencgas. A atencdo dada as imunizagdes vem crescendo em
importancia, reflexo de politicas de atencdo & salde.

Em 1968 o Programa de Imunizag&o no estado de S3o Paulo de forma pioneira marcou seu inicio com a
publicagdo da primeira Norma Técnica, homogeneizando no territério o esquema de vacinagao adotado para

as criangas menores de cinco anos e indicando a vacinacdo de gestantes para profilaxia do tétano
neonatal.

WAicipal

Nesses mais de 50 anos do Programa Estadual de Imunizagdo (PEI), atualizagSes das recomendacte
para a vacinagdo de rotina se fizeram necessérias, ndo sé para atualizagGes sobre as recomendacdes
mas também para a ampliagdo da disponibilidade de vacinas contemplando outras faixas etdrias e
incluséo de novos imunobioldgicos que muito impactaram a ocorréncia de doengas imunopreveniveis e
mortalidade infantil. J& no inicio programatico, foi possivel obter a colaboragdo de especialistas e
imunizagbes e, desde 1987 contamos com a assessoria técnica da Comissao Permanente d
Assessoramento em Imunizagdes (CPAI). O PEI teve avangos significativos nos anos de sua existénci
no cumprimento das competéncias essenciais, considerando os grandes desafios deste estado, como
contingente populacional e as distintas realidades do seu territorio.

aM
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Para conferir o original, leia o cédigo QR ou acesse https://sapl.ibitinga.sp.leg.br/conferir_assinatura e informe o cédigo 6AEE-71AA-2D9C-C4F0.
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Nas cinco décadas do PEI foi possivel acompanhar a criagdo do Programa Nacional de Imunizagoes (PNIE
em 1973. O PNI € responsavel pela politica nacional de imunizagdes e tem como missdo reduzir &
morbimortalidade por doengas imunopreveniveis, com fortalecimento de acoes integradas de vigilancias
em saude para promogdo, protegdo e prevengdo em salde da populagdo brasileira. E um dos maiore%
programas de vacinagdo do mundo, sendo reconhecido nacional e internacionalmente. Atualmente,S
atende 212 milhdes de pessoas, é um patrimdnio do estado brasileiro, mantido pelo comprometimento e

dedicagdo de profissionais de salde, gestores e de toda populagdo. Sdo 47 anos de ampla expertise emd
vacinagdo em massa e estd promovendo a vacinagao contra a COVID-19.

Esta acdo envolve as trés esferas gestoras do Sistema Unico de Saude (SUS), contando com recursos
da Unido, das Secretarias Estaduais de Salde (SES) e das Secretarias Municipais de Sadde (SMS).

Este informe apresenta as diretrizes e orientagdes técnicas e operacionais para a estruturacdo
operacionalizagdo da Campanha de Vacinacdo contra a COVID-19 no Estado de Sao Paulo.

2. Introducdo

A Secretaria de Estado da Salde de S3o Paulo (SES-SP) realiza em consonéncia com o Ministério d

Saude (MS) a Campanha de Vacinagdo contra a COVID-19, de forma gradual, desde janeiro de
2021.
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contato com objetos e superficies contaminadas.

Segundo a Organizacdo Mundial de Salde (OMS), cerca de 80% das pessoas com COVID-19 se
recuperam da doenga sem precisar de tratamento hospitalar. Entretanto, uma em cada seis pessoas_
infectadas pelo SARS-CoV-2 desenvolvem formas graves da doenga. Pessoas idosas e/ou com
morbidades, a exemplo de pessoas com problemas cardiacos e pulmonares, diabetes ou céncer, dentre
outros, tém maior risco de evoluirem para formas graves da doenca. E sabido que as medidas ndo
farmacoldgicas para conter a transmiss3o do novo coronavirus, que apesar de terem sido fundamentais

até o presente momento, tém elevado custo social e econémico, tornando-se imprescindivel dispor de
uma vacina contra a doenca.

MTR N° 68/2021

Os casos confirmados de COVID-19 totalizam no Brasil em 11.998.233 e 294.042 Obitos desde a SE
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09/2020. A regido Sudeste concentra 4.321.051 (36,1%) casos confirmados de COVID-19 e 131.622
(44,8%) Obitos. O Estado de S&o Paulo registrou 2.306.326 casos confirmados de COVID-19, sendo
que destes, 67.558 que evoluiram ao obito.

De acordo com o panorama da OMS, sdo aproximadamente 265 vacinas em estudo, sendo: 172 em
estudos pré-clinicos, 43 vacinas em estudos clinicos de Fase I, 20 vacinas em estudos clinicos de Fase
11, 20 vacinas em estudo clinico de Fase III, 8 vacinas de acesso limitado. Das 20 vacinas em estudo

clinico de Fase 111, duas foram aprovadas para uso emergencial no Brasil.

Por se tratar de uma busca mundial pela tecnologia, produgdo e aquisicdo do imunobioldgico, a
disponibilidade da vacina é inicialmente limitada.

Considerando a disponibilidade limitada de doses da vacina faz-se necessaria a definicdo de grupo
prioritarios para a vacinacdo. Nesse cenario os grupos de maior risco para agravamento e Obitc
deverdo ser priorizados. Além disso, no contexto pandémico que se vive, com a grande maioria d
populagdo ainda altamente suscetivel 3 infeccdo pelo virus, também é prioridade a manutengdo d
funcionamento da forga de trabalho dos servigos de saude e a manutencdo do funcionamento do

servigos essenciais.

Spdf

t2 Min

ginal, leia o cddigo QR ou acesse https://sapl.ibitinga.sp.leg.br/conferir_assinatura e informe o cédigo 6AEE-71AA-2D9C-C4F0.

3. Objetivo da vacinagao

Reducdo da morbimortalidade causada pelo novo coronavirus (SARS-CoV-2), bem como a manutenga
do funcionamento da forca de trabalho dos servigos de satude e a manutengdo do funcionamento do

servigos essenciais.

do documefito @ssinado por Pri

3.1. Objetivos Especificos
e Vacinar os grupos de maior risco de desenvolvimento de formas graves e obitos pela doenca;
o Vacinar trabalhadores da salde para manutencdo dos servigos de salde e capacidade d

atendimento a populagao;
o Vacinar os individuos com maior risco de infecgdo;

e Vacinar os trabalhadores dos servigos essenciais.

nma copia

4. Populagao-alvo
De acordo com o Plano Nacional de Operacionalizagdo da Vacinagdo contra a COVID-19, fora
definidos grupos alvo da campanha, a saber:

e Pessoas = 60 anos de idade.

¢ Indigenas vivendo em terras indigenas homologadas e ndo homologadas.
e Trabalhadores da saude.

e Povos e comunidades tradicionais ribeirinhas.

« Povos e comunidades tradicionais quilombolas.

e Pessoas portadoras de deficiéncia permanente grave.

« Pessoas com morbidades (ver Anexo 1).

« Populagdo privada de liberdade.

« Funcionarios do sistema de privagdo de liberdade.

Protocolo n® 984/2021 recebido em 05/04/2021 as 07:47 - Esta é u

o Pessoas em situagdo de rua. =5
. Trabalhadores da educagdo (creche, pré-escola, ensino fundamental, ensino meédio, ensigog
superior, profissionalizantes e Educacdo para Jovens e Adultos - EJA). 82

2, 0

o Forgas de seguranca e salvamento. PZE S
[0

Sa

o Forcas Armadas.
e Caminhoneiros.
o Trabalhadores portuarios.

Divisdo de Imunizagéo
Centro de Vigilancia Epidemiolégica “Prof. Alexandre Vranjac” - CVE
Av. Dr. Arnaldo, 351, 6° andar, sala 620 | CEP 01246-000 | S&o Paulo, SP | Fone: (11) 3066-8779
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* Trabalhadores industriais.

* Trabalhadores de transporte coletivo metroviario, ferroviario,
(transporte rodovidrio é feito por estradas, rodovias, ruas e ou
com a intengdo de movimentar pessoas de um determinado pon

Considerando a disponibilidade limitada

aquaviario, aéreo e rodoviario
tras vias pavimentadas ou nao,
to a outro).

de doses da vacina, esses grupos foram priorizados segundo os
critérios de exposicdo a infeccdo e de maiores riscos para agravamento e obito pela doenca. O

escalonamento desses grupos para vacinagdo se dard conforme a disponibilidade de vacinas, apods
liberagdo para uso emergencial pela Agéncia Nacional de Vigiléncia Sanitaria (ANVISA).

O Estado de S3o Paulo

laboratério o
Sinovac/Butantan e covid-19 (recombinante) do laboratério AstraZeneca/Fiocruz para a execugdo dg
Campanha de Vacinacdo contra a COVID-19. Ressalta-

no esquema vacinal para completa imunizacdo.

@]ta Murtfrei

digo 6AEE-71AA-2D9C-C4

Nesse cenério, considerando o quantitativo de doses disponibilizadas, na primeira etapa foran
incorporados os seguintes grupos prioritarios:

o Pessoas > 60 anos residentes em institui

* Pessoas a partir de 18 anos de idade
Inclusivas (institucionalizadas).

* Populagdo indigena vivendo em terras indi
*  Quilombolas.

* Trabalhadores da salde (ver estrato populacional a seguir).
Para otimizar o tempo e ndo perder o

¢Oes de longa permanéncia (institucionalizadas).
portadoras de deficiéncia, residentes em Residéncia

(o]

genas homologadas e n3o homologadas.

a do documento assirfddo por Pre

portunidades, ao vacinar os idosos e as pessoas portadoras de®
deficiéncia, institucionalizados, é importante também incluir os trabalhadores de satGde que fazems
- - - - -~ [&]

parte do corpo técnico dessas Instituicoes.

[0
£
Gdo inicial e a estimativa populacional dos trabalhadores dea

()
uma ordem de priorizagdo desse estrato populacional, a fim de atender TODOS?
a salde com a vacinagdo. Assim, recomenda-se a

dade de doses:
* Trabalhadores das Instituics

* Trabalhadores dos servi

de COVID-19, a saber:

a) Hospitais publicos e privados exclusivos para atendimento/referéncia de pacientes com
COVID/19 - vacinar todos os funcionarios do hospital.

b) Hospitais piblicos e privados com leitos (UTI e enfermaria) para atendimento de pacientes
com COVID-19 - vacinar todos os funcionéarios.

€) Unidades de Pronto Atendimento e Pronto Socorro- vaci
d) SAMU/GRAU - vacinar todos os funcionérios.
e) Laboratdrios - vacinar todos os funcionarios.
f)  Unidades Bésicas de Saude - vacinar todos os funcionarios.

g) Vigilancia em Satde (Epidemioldgica, Sanitéria entre outros setores) - vacinar todos os
funciondarios.

Demais trabalhadores de salde (ver Anexo 2).

nar todos os funcionarios.

Para o a segunda etapa de vacinacdo foram incorporados os seguintes grupos:
* Populagdo > 90 anos - 3 partir de 08/02/2021.

Pessoas com idade entre 85 e 89 anos - a partir de 12/02/2021.

Pessoas com idade entre 80 e 84 anos - a partir de 27/02/2021.

Pessoas com idade entre 77 e 79 anos - a partir de 03/03/2021.

ibiti i i i C
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Pessoas com idade entre 75 e 76 anos - a partir de 15/03/2021.

e Pessoas com idade entre 72 e 74 anos - a partir de 19/03/2021.

e Pessoas com idade entre 69 e 71 anos - a partir de 27/03/2021.
Cabe esclarecer o carater continuo da vacinagao, contemplando os grupos de forma cumulativa, a medida
que novas doses da vacina forem disponibilizadas, visando a vacinacdo dos grupos prioritarios,
segundo escalonamento previsto.

Destaca-se que caso se pretenda vacinar outros grupos nao previstos, os grupos prioritarios ficardo
comprometidos e deixardo de ser vacinados, segundo a prioridade proposta.

Ressalta-se que o municipio devera no planejamento de distribuigdo da vacina, contemplar os servigos g
de saude federais, estaduais, municipais e dos servigos privados. ngL,
29
328
5. Meta de vacinagao g
Tendo em vista o objetivo principal da vacinagao, de reduzir casos graves € dbitos pela COVID-19 é&e_E
fundamental alcangar altas e homogéneas coberturas vacinais. Para tanto, todos os esforgos devem estaré%
voltados para vacinar toda a populagéo alvo. Portanto, o PNI estabeleceu como meta, vacinar pelog g
menos 90% da populagdo alvo de cada grupo, uma vez que é de se esperar que uma pequena.g e
parcela da populagdo apresente contraindicacdes a vacinagao. é
[e]
5
6. Especificagbes das vacinas g
O PNI disponibilizou para esta etapa vacinas contra a covid-19 provenientes das Farmacéuticass
(Fiocruz)/Serum fndiag

Sinovac/Butantan e AstraZeneca/Universidade de Oxford/Fundagéo Oswaldo Cruz
- covid-19 (recombinante).

- Esta é uma c

6.1. Vacina adsorvida covid-19 (inativada) - Sinovac/ Butantan
ra a COVID-19 no Estado de S30 Paulo iniciou em 17/01/2021 com &
vacina desenvolvida pelo laboratério Sinovac em parceria com o Butantan, que contém o virus SARSK
CoV-2 inativado. As especificagbes desta vacina estdo descritas no Quadro 1.

s da vacina adsorvida covid-19 (inativada): Sinovac/Butantan. Brasil, 2021

4

A Campanha de Vacinagdo cont

0

Quadro 1. Especificagde

Bl ' vacina adsorvida covid-19 (inativada) - Sinovac/Butantan
Plataforma Virus inativado
Indicacdo de uso * Pessoas com idade maior ou igual a 18 anos

Forma Farmacéutica Suspenséo injetavel
Frascos-ampola com 0,5 mL (frasco monodose)

ou acesse https://sapl.ibitinga.sp.leg.br/conferir_assinatura e informe o céd

MTR N° 68/2021 - Rrotocolo n° 984/2021 recepido e ¢5/04/2021 as

Apresentagdo
Frascos-ampola com 5 mL (frasco multidose — 10 doses)
Wia de administragdo IM (intramuscular) 9
l?squema vacinal/Intervalos 2 doses de 0,5 mL cada, com intervalo de 14 - 28 dias ]
(]
s 0,5mL contém 600 SU de antigeno do virus inativado SARS-CoV-2 ©
Composigdo por dose . s ¢ ; e o .
Excipientes: hidroxido de aluminio, hidrogenofosfato dissodico, cloreto de sodio, di-
hidrogenofosfato de sédio, 4gua para injetaveis e hidréxido de sodio para ajuste de pH.
prazo de validade e conservagéo 12 meses a partir da data de fabricacdo se conservado na temperatura entre £
& +20C e +80C (aprovado nos pedidos de uso emergencial pela ANVISA) o
Validade apds abertura do frasco Frasco monodose - imediatamente apos abertura do frasco £
Frasco multidose - 8 horas apos abertura se conservada na temperatura entre +2°C “;
e +8°C
Fonte: CGPNI/SVS/MS (Dados sujeitos a alteragdes) g
o

artir de 18 anos de idade no pais.
tos com idade entre 18 e 59 anos e idosos =60 anos com
inovac/Butantan demonstraram resultados >92% nos

*a indicagdo da vacina serd para pessoas a p

Os estudos de soroconversdo Fase I/11 em adul
a vacina adsorvida covid-19 (inativada) - S

Divisdo de Imunizagdo
Centro de Vigilancia Epidemiologica
Av. Dr. Arnaldo, 351, 6° andar, sala 620 | CEP 01246-000 | Séo Pa

“prof. Alexandre Vranjac” - CVE
ulo, SP | Fone: (11) 3066-8779
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participantes que tomaram as duas doses

da vacina com intervalo de 14 dias e >
que tomaram as duas doses da vacina co

m intervalo de 28 dias (Tabela 15

Tabela 1- Taxa de soroconvers3o do anticorpo neutralizante da populagdo com 18 anos ou mais, segundo
eésquema de vacinagdo. Sinovac/Butantan. Brasil, 2021

97% nos participantes

Esquema de 0, 14 dias Esquema de 0, 28 dias

Grupo de estudo Taxa de Taxa de
N soroconversao GMT N soroconversao GMT
(95% CI) (95% CI) ,
o
[T
Adultos de 18 a 59 anos 118 92,37 (86,01-69,45) 27,6 (22,7-33,5) 117 97,44 (92,69-99,47) 44,1 (37,2-52,2);335
Idosos com 60 anos e mais 98 97,96 (92,82-99,75) 42,2 (35,2-50,6)% %
Fonte: Bula da vacina Sinovac/Butanta %:
*GMT - Média Geométrica de Titulos & HJIJ
Em estudo de Fase III conduzido no Brasil com profissionais de salide maiores de 18 anos em contato%%
direto com pacientes com COVID-19, avaliou-se a eficacia da vacina em esquema de duas doses CONg 2
intervalo de 14 dias em comparagdo a um grupo que recebeu placebo. %
A andlise foi realizada considerando casos

de COVID-19 apresentando, ao menos, dois dias
sintomas associados 3 doenga e com RT-PCR de Sw

SARS-CoV-2. Os casos foram classificados co

a
B

ibiti i i i e o cod
Para conferir o original, leia o cédigo QR ou acesse https://sapl.ibitinga.sp.leg.br/conferir_assinatura e inform

Dos 4.653 participantes analisados no grupo vacinal, 186 tinham idade > 60 anos e dos 4.589~g
participantes no grupo placebo, 176 tinham idade > 60 a 3li i i

pelo modelo de regressdo de Cox considerando a faixa eta
maiores de 60 anos n3o sejam conclusivos com esse ndm

ero de participantes. (Tabela 2). E
o
Tabela 2. Eficacia vacinal em 9.242 profissionais de salide €m contato direto com pacientes com @
COVID-19. Sinovac/Butantan. Brasil, 2021
' Vacina n = 4653 Placebo n = 4589 Eficicia
Grupo de anélise
Casos Incidéncia Casos  Incidéncia vacinal (IC 95)

Todos os casos sintomaticos de COVID-19 85 11,74 167 23,64 50,39% 0,0049*
(Score 2 ou superior) (9,38 - 14,52) (20,19 - 27,51) (35,26 - 61,98) d
Fonte: Bula da vacina Sinovac/Butantan

*Estatisticamente significante

Houve seis casos moderados (Score 4 e 5) e um caso

placebo e nenhum entre os participantes do grupo

grave (Score 6) entre os participantes do grupo
estatisticamente significante.

que recebeu a vacina. Essa diferenga ndo é

imunogenicidade fase II indicam um
O significado deste achado para a eff

O numero de casos de COVID-19 em individuos >
conclusdo sobre a eficcia na

COVID-19 no brago placebo e dois €asos no brago de individuos vacinados.

Resultados de eficacia em individuos sem infeccdo prévia por SARS-CoV-2 (soronegativos), os dados
clinicos obtidos ndo permitem conclusdo de eficicia em individuos soronegativos para SARS-CoV-2.

MTR N° 68/2021 - Protocolo n° 984/2021 recebido em 05/04/2021
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6.2. Vacina covid-19 (recombinante) - AstraZeneca/Fiocruz

As especificagdes da vacina desenvolvida pelo laboratério AstraZeneca/Universidade de Oxford em
parceria com a Fiocruz, estdo descritas no Quadro 2.

Quadro 2. Especificagbes da vacina covid-19 (recombinante): AstraZeneca/Fiocruz. Brasil, 2021

, i ‘f.~.f\f'lia,cina covid-19 (recombinante) - AstraZeneca/Fiocruz
Vacina COVID-19 (recombinante)

AR T

“Plataf

orma

Indicacdo de uso * Pessoas com idade maior ou igual a 18 anos

Forma Farmaceutica Suspensao injetavel

Apresentagao Frascos-ampola com 5 mL (multidose — 10 doses)
Via de administragao IM (intramuscular)

2 doses de 0,5 mL cada, com intervalo de 12 semanas

0,5 mL contém 1 x 1011 particulas virais (pv) do vetor adenovirus
recombinante de chimpanzé, deficiente para replicacdo (ChAdOx1), que
expressa a glicoproteina SARS-CoV-2 Spike (S). Produzido em células renais
embrionarias humanas (HEK) 293 geneticamente modificadas.

Excipientes: L-Histidina, cloridrato de L-histidina monoidratado, cloreto

de magnésio hexaidratado, polissorbato 80, etanol, sacarose, cloreto de
sédio, edetato dissédico di-hidratado (EDTA) e 4gua para injetaveis.

. ~_ | 6 meses a partir da data de fabricacdo se conservado na temperatura entre
Prazo de validade e conservagéo | 1 5o¢ e +80C (aprovado nos pedidos de uso emergencial pela ApNVISA)

6 horas apos abertura se conservada na temperatura entre +2°C e +8°C

Esquema vacinal/Intervalos
Composigao por dose

umento assinado por Prefeita Municipal

Validade ap0os abertura do frasco

do'd

Fonte: CGPNI/SVS/MS (Dados sujeitos a alteragoes)
*a indicacdo da vacina serd para pessoas a partir de 18 anos de idade no pais.

em participantes que eram soronegativos no inicio do estudo, a soroconversao fo
de participantes aos 28 dias apos a primeira dose e >99% aos 28 dias apo6s

THpia

Ap6s a vacinagao,
demonstrada em =98%
segunda.

Para prevengdo de adoecimento pela covid-19 a vacina demonstrou eficacia de 73% 22 dias apés &
primeira dose (em um periodo de pelo menos trés meses) e com forte indicativo de aumento dg
resposta imune quando a segunda dose é fornecida em intervalo de trés meses, 0 que propicia urg
aumento de cerca de 7,5 vezes nos niveis da resposta humoral (produgdo de anticorpos). As andlises
exploratérias mostraram que o aumento da imunogenicidade foi associado a um intervalo de dose maig
longo e a eficacia € atualmente demonstrada com mais certeza para intervalos de 8 a 12 semanasg
Ressalta-se que ndo ocorreram casos graves ou 6bitos 21 dias ou mais apés a vacinagdo, sendo q
foram observadas 10 internagdes por COVID-19 grave no grupo placebo, incluindo um obito.

sta é

6.3. Conservagdo da vacina

Para garantir a poténcia das vacinas COVID-19 é necessario manté-las em condicdes adequadas
conservacdo, com temperatura controlada, e em conformidade com as orientagdes do fabricante
aprovacdo pela ANVISA. A exposicdo acumulada da vacina a temperaturas fora das preconizadas,
diretamente & luz, em qualquer etapa da cadeia, gera uma perda de poténcia que nado podera s
restaurada.

As vacinas deverdo ser acondicionadas em tempe
refrigeradas ou nos equipamentos especificos para
expostas a temperaturas diferentes do recomendado,

de temperatura.

Dados os conhecimentos técnicos acerca do produto orienta-se extremo
temperatura, evitando quaisquer variagdes fora da faixa de controle.

r2984/5921 recebido em 050

. : Pha
nal, leia o cédigo QR ou acesse https://sapl.ibitinga.sp.leg.br/conferir_assinatura e informe o cédigo 6AEE-71AA-2D9C-C4F0

r

sS

0,

ratura entre +20C e +8°C nas camaras fri
armazenamento de vacinas. As vacinas quan
o servico de salde devera notificar a alterag
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6.4. Esquema de vacinagao

As vacinas provenientes dos laboratérios Sinovac/Butantan e AstraZeneca/Fiocruz, deverdo ser
administrada exclusivamente por via intramuscular em esquema de duas doses, com intervalo
determinado , conforme segue:

e Vacina adsorvida covid-19 (inativada) - Sinovac/Butantan: intervalo entre as doses de 14 a
28 dias.
¢ Vacina covid-19 (recombinante) - AstraZeneca/Fiocruz: intervalo entre as doses de 12 semanas..
No entanto, caso alguma ocorréncia impeca o individuo de retornar no prazo determinado, €

imprescindivel que a 22 dose seja administrada assim que oportuno, conforme também orientado no
ultimo informe do PNI.

6.5. Procedimento para a administracao das vacinas

ocumento assinado por Prefeita Municipal

A administragdo da vacina sera pela via intramuscular (IM), no muisculo deltéide, observando a$
via e dosagem orientadas pelos laboratérios. Contudo podera ser realizada no vasto lateral da coxa ouS
reglao ventroglitea (por profissional capacitado), caso haja algum impedimento ou especificidade nag
regido preconizada.

As vacinas serdao administradas utilizando seringas e agulhas com as seguintes especificacoes:

e seringas de plastico descartaveis de 1,0 ml e 3,0 ml;
e agulhas descartaveis de para uso intramuscular: 25x6,0 dec/mm, 25x7,0 dec/mm e 30x7,0
dec/mm.

ATENCAO!
A vacina adsorvida covid-19 (inativada) - Sinovac/Butantan por se tratar de

adJuvante (hidroxido de alummlo) recomenda -se realizar um movimento "rog
Unic o fra té a d | h g,é

m 05/0472021 as 07:47 - Esta é uma c9
Para conferir o original, leia o cédigo QR ou acesse https://sapl.ibitinga.sp.leg.br/conferir_assinatura e informe o codigo 6AEE-71AA-2D9C-C4FO0.

Observagoes importantes:

(201 recebido e

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

* No caso de individuo com histdrico de Sindrome Vasovagal, colocd-lo em observagdo clinica por
pelo menos 15 minutos apds a administragdo da vacina.

* Recomenda-se observar a presenga de sangramento ou hematomas apds uma administragd
intramuscular em individuos recebendo terapia anticoagulante ou aqueles com trombocitopenia
ou qualquer distUrbio de coagulagdo (como hemofilia). Orienta-se pressionar o algoddo no localX

da aplicagdo por mais tempo. Caso ocorra sangramento encaminhar para atendimento nosg
servigos de salde.

* Recomenda-se utilizar todas as doses completas adicionais disponiveis nos frascos-ampolas
de ambas as vacinas covid-19 aprovadas para uso emergencial. No entanto, é importante
salientar que os volumes adicionais que sejam insuficientes para a admisntracdo de nova
dose completa ndo devem ser utilizados, tampouco misturados com o conteldo

O
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remanescentes de outros frascos-ampola (Nota Técnica n© 7/2021/COINS/GIMED/GGFIS/DIRE4

/ANVISA).

« 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 Operacionalizagao da

Vacinagdo contra a COVID-19.

6.6. Administracdo simultianea com outras vacinas

Apesar da auséncia de estudos de coadministragdo, nesse momento, ndo se recomenda a
administracdo simultdnea das vacinas contra a COVID-19 com outras vacinas.

Desta forma, preconiza-se um intervalo minimo de 14 dias entre as vacinas COVID-19 e as diferentes
vacinas do Calendario de Vacinagéo.

Unicipa

inado por Prefeita M
forme o cédigo 6AEE-71AA-2D9C-C4FO0.

Notas:
Com relacdo a profilaxia da raiva, recomenda-se:

o  Pré-exposicdo: na medida do possivel, seguir a recomendagdo acima,;

e Pds-exposicdo: a profilaxia deve ser iniciada o mais precocemente possivel porque a raiva %
uma doenca grave e a taxa de letalidade ¢ préxima de 100%, sendo a Unica conduta parz
prevencdo da doenga a vacina antirrdbica humana e, se indicado, o soro antirrabico ou eé
imunoglobulina humana antirrabica. Portanto, o esquema profilatico de pos-exposigdo nao fog -
alterado. Se a ocorréncia for entre a primeira e a segunda dose de qualquer vacina contra
covid-19, a segunda dose podera ser feita conforme aprazamento prévio. Para aplicacd
simultdnea das duas vacinas seguir as orientagdes contidas no Manual de Vigilanci

Epidemiolégica de Eventos Adversos Pds-Vacinagao.

Em caso de ferimentos com necessidade de profilaxia contra tétano, a vacina dT e/ou imunoglobulina
antitetanica deverdo ser iniciadas o mais precocemente possivel, conforme a indicagdo. Se a ocorrénci§
for entre a primeira e a segunda dose de qualquer vacina contra a covid-19, a segunda dose podera

ser feita conforme aprazamento prévio.

aein

ma cépidoMo

u
.br/conferir_assinatur:

Em caso de necessidade de aplicacdo de 1) soros antiofidicos, antiescorpionicos oy
antiaracnidicos; 2) imunoglobulinas antihepatite B pos-exposicao; 3) imunoglobulina antk
varicela zoster, a sua aplicagdo ndo deve ser atrasada por conta da vacinagdo de covid-19. Se &
necessidade desses soros ou imunoglobulinas acontecer entre a primeira e a segunda dose de qualqué’r
vacina contra a covid-19, a segunda dose podera ser feita conforme aprazamento prévio. §

©

//sapl.ibitinga.sp.leg

ou acesse https

CAO!
¢é recomendada a administracdo de diferentes tipos de vacinas contra a COVID-19, ndo ha
- qu mprovem maior resposta imunologica quando sdo administrados no mesmo

6.7. Precaugodes :
« Em geral, como com todas as vacinas, diante de doengas agudas febris moderadas ou gravep

recomenda-se o adiamento da vacinagdo até a resolucdo do quadro com o intuito de n50§
atribuir & vacina as manifestagdes da doenca; ©
d
=

« N3o ha evidéncias, até o momento, de qualquer preocupagdo de seguranga na vacinagao
individuos com histéria anterior de infecgdo ou com anticorpo detectavel pelo SARS-CoV-2;

« E improvédvel que a vacinagdo de individuos infectados (em periodo de incubagao) ou
assintomaticos tenha um efeito prejudicial sobre a doenca. Entretanto, recomenda-se 0

Par®Pconfefi? o original, leia o codigo
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adiamento da vacinagao nas pessoas com quadro su
evitar confusdo com outros diagndsticos diferenciais.

semanas apos a infecgdo, idealmente a vacinagdo deve ser adiada até a recuperagao clinica total

e pelo menos quatro semanas apos o inicio dos sintomas ou quatro semanas a partir da primeira
amostra de PCR positiva em pessoas assintomaticas.

* Pacientes que fazem uso de imuno
més de intervalo entre a administr
na resposta imunoldgica.

gestivo de infecgdo em atividade para se
Como a piora clinica pode ocorrer até duas

globulina humana devem ser vacinados com pelo menos um
agdo da imunoglobulina e a vacina, de forma a n&o interferir

A inaptiddo temporaria a doagdo de sangue e componentes associada ao uso de vacinas s3o:
v Vacina adsorvida covid-19 (inativada) - Sinovac/Butantan: 48 horas apés cada dose.
v Vacina covid-19 (recombinante) - AstraZeneca/Fiocruz: 7 dias apos cada dose.

6.8. Grupos especiais

Gestantes

* A seguranga e eficacia das vacinas ndo foram avaliadas nesse grupo, mas estudos em animaig :
ndo demonstraram risco de malformagdes nos que estavam gravidos.
e Para as mulheres gestantes, p

ertencentes a um dos grupos
ser realizada apds avaliacdo cautelosa dos riscos e beneficios.

* As gestantes devem ser informadas sobre os dad
conhecidos assim como os dados ainda n3o disponiveis.
o O nivel de potencial contamina

digo 6AEE-71AA-2D9C-C4FO0.

ifado por Prefeita Municipal

(o]

prioritarios, a vacinagdo poder

dBcumer®s ass

ibiti i i i e ocC
Para conferir o original, leia o cédigo QR ou acesse https://sapl.ibitinga.sp.leg.br/conferir_assinatura e inform

i)

Gdo do virus na comunidade; 2

o A potencial eficicia da vacina; 8

o O risco e a potencial gravidade da doenca materna, incluindo os efeitos no feto € no recém-5
nascido e a seguranca da vacina para o bindmio materno-fetal.

sta é

* O teste de gravidez ndo deve Ser um pré-requisit

0 para a administragdo das vacinas nasi
mulheres com potencial para engravidar e que se enc

ontram em um dos grupos prioritarios para;'r

vacinagdo. 5

e As gestantes pertencentes aos grupos prioritarios, que ndo concordarem em serem vacinadas,®

devem ser apoiadas em sua decisdo e instruidas a manter medidas de protegdao como higieney

das maos, uso de mascaras e distanciamento social. S

S . x ; i : i =

* A vacinagdo inadvertida das gestantes (n&o sabiam que estavam gravidas) devera ser notificada g
como um “erro de imunizagdo” para fins de control i

adversos. Nesse caso, a
administrada.

* Eventos adversos que venham a ocorrer com

notificados, bem como quaisquer eventos adversos que ocorram com o feto ou com o recém-
nascido até seis meses apds o nascimento.

Puérperas

A seguranga e eficicia das vacinas ndo foram avaliadas nesse grupo. Como as puérperas

pertencentes a um dos grupos prioritarios estio de licenca maternidade, sua vacinagdo
sera adiada.
Lactantes

A seguranca e eficacia das vacinas ndo foram avaliadas nesse grupo. No entanto, considerando
que:

MTR N° 68/2021 - Protocolo n® 984/2021 recebido e

v A amamentagdo oferece beneficios substan

Ciais a salde para mulheres que
amamentam e seus bebés.
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Uso de antiagregantes plaquetarios e anticoagulantes orais e vacinagao: 83
. ’ . . ~ . . . . \ :§ O
e« Os antiagregantes plaquetarios devem ser mantidos e ndo implicam em impedimento aé%’
vacinacdo. O uso de injegao intramuscular em pacientes sob uso cronico de antiagregantesmg
plaquetdrios é prética corrente, portanto considerado seguro. L=
e N30 héa relatos de interagdo entre os anticoagulantes em uso no Brasil - varfarina, apixabana,ﬂ’jﬂlJ
dabigatrana, edoxabana e rivaroxabana - com vacinas. Portanto, deve ser mantida conforme a8 &
prescricdo do médico assistente. Dados obtidos com vacinagdo intramuscular contra Influenzag

em pacientes anticoagulados com varfarina mostraram que esta via foi segura, sem§

©

Pacientes portadores de doengas reumaticas imunomediadas (DRIM):

Pacientes oncolégicos, transplantados e demais pacientes imunossuprimidos:

Pacientes vivendo com HIV/Aids
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v A eficacia das vacinas pode-se pressupor como semelhante em mulheres lactantes
como em outros adultos.
v/ As vacinas utilizadas s3o de virus inativado, sendo improvavel que represente um
risco para a crianga que amamentada.
v A lactante que faz parte de um grupo recomendado para vacinagdo, por exemplo,
profissionais de saude, deve receber a vacina contra a COVID-19 levando-se em conta
o maior beneficio em relagdo ao risco.
Caso opte-se pela vacinagdo das lactantes o aleitamento materno ndo deverd ser interrompido.

manifestacdes hemorrégicas locais de vulto. A comparacdo da via intramuscular com a
subcutanea mostrou que a primeira é segura e eficaz na maioria das vacinas em uso clinico. Porg
cautela, a vacina pode ser administrada o mais longe possivel da ultima dose do anticoagulant

direto.

to

G

98 do doc
a 0 codigo QR ou acesse https://sapl.ibitinga.sp.leg.br/conferir_assinatura e informe o cod

Preferencialmente o paciente deve ser vacinado estando com a doenca controlada ou erp
remissdo, como também em baixo grau de imunossupressdo ou sem imunossupressaog
Entretanto, a decisdo sobre a vacinacdo em pacientes com DRIM deve ser individualizadap
levando em consideracdo a faixa etaria, a doenca reumatica autoimune de base, 0s graus des
atividade e imunossupresséo, além das comorbidades, devendo ser sob orientagdo de médicot
especialista. A escolha da vacina deve seguir as recomendagbes de 6rgdos sanitarios &

regulatdrios, assim como a disponibilidade local.

atopia

A eficacia e seguranca das vacinas covid-19 n3o foram avaliadas nessa populagdo. No entant
considerando a plataforma em questdo (vetor viral n3o replicante e virus inativado)
improvavel que exista risco aumentado de eventos adversos.

A avaliacdo de risco/beneficio e a decis3o referente & vacinagdo deverd ser realizada pe

paciente em conjunto com 0 médico assistente, sendo que a vacinagao somente deverd s

realizada com prescricdo medica.

bido @m-$5/04/2021 as 07

eCe

o n° 984/202 %

Dados recentes de estudos conduzidos nos Estados Unidos da América e nos continenté&se
europeu e africano tém demonstrado piores desfechos entre as pessoas vivendo com HIV/Ai@&s
(PVHA) com doenga causada pelo SARS-CoV-2 quando comparadas a populagdo néo infectada®
pelo HIV. Para além dos fatores de risco ja descritos na populagdo geral (idade, comorbidades, o
privagdo social e econdmica, etc) menores nadir de CD, valores atuais de CD4 mais baixos exas
auséncia de supressdo de replicagdo do HIV também foram encontrados como associadosgé“g
ocorréncia de doencas mais graves, com maiores taxas de hospitalizagdo e de mortalidade.g_A§
maior concentragdo de novo diagnostico de infeccdo pelo HIV entre jovens (ainda em proces'EQi“
de controle de infecgdo), a maior prevaléncia de comorbidades e de multiplas comorbidades
entre PVHA, se comparados a populagdo geral, cerca de 50% das PVHA em seguimento nos

o Paulo, SP | Fone: (11) 3066-8779
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servigos pertencentes a faixa etdria acima de 50 anos e imunossenescéncia associada ao HIV,
acabam contribuindo para que a maioria desta populagdo esteja sob-risco acrescido para a
ocorréncia de complicag@es relacionadas a COVID- 19.

* Tanto a vacina Oxford-AstraZeneca quanto a Butantan-CoronaVac ndo possuem virus vivos ou
atenuados em sua composigdo. A primeira utiliza vetor virai (adenovirus) ndo replicante de
chimpanze, que carreia apenas o gene de uma proteina do coronavirus e a segunda virus
inativado (morto) entre os seus componentes. Deste modo, ndo ha restricdo ao seu uso em
pessoas vivendo com HIV/Aids (PVHA), independentemente do valor do CD4. Outro ponto
importante, € que os estudos destas vacinas incluiram PVHA entre os voluntérios participantes e
se mostraram seguras para toda a populagdo estudada, ndo havendo registro de eventos graves .
relacionados a elas. Deste modo, orientamos que todas as PVHA sejam imunizadas contra ak
COVID-19, seguindo os critérios/cronogramas estabelecidos pélos Planos Nacional, Estadual &9

Municipal de Imunizacao. '

Cl

Pessoas = 60 anos residentes em instituigoes de longa permanéncia (ILPI)

* Em caso de surto de COVID-19 em uma ILPI, medidas de contencdo devem ser tomadas par
conter a disseminagdo da doenga, conforme consta nas orientacdes as instituicdes d
acolhimento ou abrigamento de idosos, atualizado em 30/09/2020, disponivel no site do Centrcg
de Vigilancia Epidemioldgica. Embora a vacinacdo contra a COVID-19 ndo seja ainda3
recomendada para bloqueio de surto, ndo ha motivos, até o momento, para se adiar a vacinagéo,g

contra a COVID-19 em ILPI em caso de surto, respeitando-se as precaucdes contraindicagdes €2
recomendagOes para a vacinagdo:

v Pessoa assintomatica pode receber as vacinas contra a COVID-19. Se por ventura ag
pessoa receber a vacina durante o periodo de incubagdo da doenca e vier apresentarg
sintomas de COVID-19 nos dias subsequentes, o caso deverd ser conduzido comos

o

COVID-19. A segunda dose poderd ser ofertada normalmente, desde que se respeite og
intervalo minimo de 4 semanas desde o inicio dos sintomas da COVID-19 ou intervalqg

de 4 semanas a partir da primeira amostra de PCR positivo;
v Se a pessoa estiver sintomatica e com quadro suspeito de COVID-19, ela devera set*
conduzida clinicamente como tal e medidas de isolamento deverdo ser tomadas.
vacinagdo devera ser adiada até a melhora completa do quadro, respeitando-se
intervalo minimo de 4 semanas desde o inicio dos sintomas da COVID-19 ou intervalg
de 4 semanas a partir da primeira amostra de PCR positivo.
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Para conferir o original, leia o cédigo QR ou acesse https://sapl.ibitinga.sp.leg.br/co

6.9. Contraindicagoes

85 em 05/04/2021

* Hipersensibilidade grave (anafilaxia prévia) ao principio ativo ou a qualquer dos excipientes da
vacina;

» Para aquelas pessoas que ja apresentaram uma reagdo anafildtica confirmada a uma dos
anterior de uma vacina covid-19,

7. Eventos Adversos Pds Vacinagdo (EAPV)
7.1 Principais eventos adversos

Protocolo n° 984/202ﬁeceb

Os eventos adversos poés-vacinacdo sdo classificados como graves e ndo graves.

O evento adverso grave ¢é aquele que 1) requer hospitalizagao; 2) ocasione risco de morte e que exija
intervengdo clinica imediata para evitar o &bito; 3) cause disfuncédo significativa e/ou incapacidade
permanente; 4) resulte em anomalia congénita; 5) ocasione o 6bito. Casos assim necessitam de
investigagdo aprofundada e rdpida para estabelecer se ha relagdo causal com a vacina. Quando o evento
ocorre apods a primeira dose, a indicacdo da administracdo da segunda dose devera ocorrer apenas apés
a conclusdo da investigagdo da relagdo de causalidade (encerramento).

MTR N° 68/2021 -

Os estudos clinicos das vacinas contra covid-19 utilizadas na campanha apontaram a ocorrencia de

Divisdo de Imunizagdo
Centro de Vigilancia Epidemiolégica “Prof. Alexandre Vranjac” - CVE
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. eventos adversos locais (no local de aplicagdo) ndo graves, como dor, eritema, edema, prurido ou
hematoma. Também foram identificados eventos adversos sistemicos ndo graves, como mialgia,
cefaleia, ndusea, perda de apetite, diarreia e febre. Os eventos adversos ndo graves locais e
sistémicos frequentemente observados, ndo contraindicam a administracdo da segunda dose da vacina.

Quando um evento adverso sistémico ndo grave tal como febre, cefaleia ou mialgia, acontecer nas
primeiras 48 horas apds a vacinagao, é recomendada a sua notificacdo, tratamento com sintomaticos e
observacdo da evolugdo destes sintomas por trés dias. Se estes sintomas persistirem por mais de trés
dias, outras causas devem ser investigadas, incluindo a suspeita de COVID-19 (pessoa que foi vacinada

durante o periodo de incubagao da doenga).

Se o evento adverso grave ou ndo grave tal como febre, cefaleia ou mialgia estiver acompanhado d
tosse seca ou anosmia/ageusia ou dor de garganta, ja no primeiro dia de vacinagdo, deve-se considera
estes eventos como caso suspeito de COVID-19 (pessoa que foi vacinada durante o periodo de
incubagdo).

Entre os eventos sistémicos, estdo as reagdes de hipersensibilidade tipo I, que podem acontecer co
qualquer vacina, inclusive com as novas vacinas de COVID-19. Essas reacdes podem ser quadros n
graves de urticaria, exantema macular ou maculopapular, prurido generalizado ou angioedema. Cas
de hipersensibilidade tipo I ndo graves ndo contraindicam a segunda dose, contudo a realizagdo dest
deverd seguir a precaugdo de ser feita em unidade de satide com condi¢des de atender caso de anafilaxi
(unidade de pronto-atendimento, pronto-socorro ou hospital). O vacinado devera ficar em observagao n
unidade de saude entre duas e quatro horas.

As formas graves de hipersensibilidade tipo I s3o0 chamadas de reacdes anafilaticas e sdo extremamen
raras. A definicdo de caso de anafilaxia encontra-se no capitulo 25, pagina 252 a 255 do Manual
Vigilancia de Eventos Adversos P4s-Vacinagdo - 42 edigdo. Casos de anafilaxia apds a primeira d

contraindicam a segunda dose da vacina. O tratamento da reacdo alérgica e anafilaxia estdo descritog’

no capitulo 26, pagina 302 a 306.
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ibitinga.sp.leg.br/conferir_assinatura e informe o cédigo 6AEE-71AA-2D9C-C4F0

7.2 Vigilancia de eventos adversos pos-vacinagdo e erros em imunizag
(programaticos)

Devido ao uso de novas vacinas em larga escala (milhdes de individuos), é de se esperar a ocorréncia
um elevado nimero de notificagdes de EAPV.

Para o manejo apropriado dos EAPV de uma nova vacina ¢ essencial que o sistema de vigilancia este
sensivel para avaliar a seguranca do produto e dar resposta rapida a todas as preocupagdes da populag
relacionadas as vacinas. Estas atividades requerem notificacdo e investigagdo rapida e adequada

evento ocorrido.

Devido a situacdo de excepcionalidade da Campanha de Vacinagdo contra a COVID-19 em usar vacingss
novas e com liberacdo emergencial pela ANVISA, TODOS os casos de eventos adversos po8§-3

vacinac¢do contra a COVID-19 deverao ser notificados.

A notificacdo de um caso de EAPV ¢ feita por profissional de salde. A coleta de informagdes durant
notificacdo e investigagdo de um caso deverd ser da forma mais detalhada possivel e guiada
formularios especificos para essa vigilancia (disponiveis no link http://www.saude.sp.gov.br/cve-cent
de—vigi|ancia-epidemiologica-prof.-aIexandre—vranjac/areas—de-vigilancia/imunizacao/eventos—
adversos- ficha-notificacao-e-investigacao). Essas informacdes deverdo ser encaminhadas ao serv
de vigildncia municipal e alimentadas no modulo EAPV do sistema on-line Vaciv
(vacivida.sp.gov.br/eapv).

Atencdo especial deve ser dada a notificacdo de eventos adversos graves, raros € inusitados e Obi
subitos inesperados. Os casos graves (aquele que 1) requer hospitalizagdo; 2) ocasione risco d
morte e que exija intervencdo clinica imediata para evitar o 6bito; 3) cause disfundae
significativa e/ou incapacidade permanente; 4) resulte em anomalia congénita; 5) ocasione

o 6bito) deverdo ser prontamente comunicados ao servico de vigildncia municipal pela via mais rapida
possivel (telefone e/ou e-mail), além de preencher todos os formulérios necessarios para a notificagao
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e investigagdo. Diante de casos graves, o servico de vigildncia municipal deverd prontamente
comunicar ao seu grupo de vigilancia epidemioldgica (GVE) de referéncia pela via mais répida possivel
(telefone e/ou e-mail), ou entrar em contato com a Central/CIEVS do Estado de S3o Paulo pelo telefone
0800555466 (24 horas por dia, 7 dias por semana).

E importante destacar que as notificagdes deverdo primar pela qualidade no preenchimento de todas as
variaveis contidas no formuldrio de notificagdo/investigagdo, com o maior nUmero de informacoes
possiveis. Destaca-se ainda que na possibilidade de oferta de diferentes vacinas, desenvolvidas por

diferentes plataformas, é imprescindivel o cuidado na identificag@o do tipo de vacina suspeita de provocar
0 EAPV, como nimero de lote e fabricante.

Os mesmos instrumentos da vigildncia de eventos adversos pos-vacinagdo devem ser usados para o
erros de imunizagdo (programaticos): erro no tipo de imunobiolégico utilizado, erro de administragéo.
erros de manuseio (conservagdo de temperatura, transporte e armazenamento inadequados), intervalc
inadequado entre vacinas, validade vencida, erros de prescricdo ou indicagbes (fora da idad
recomendada) e ndo avaliagdo de contraindicagdes ou precaugoes. '

ctpal®?

flPrefeitd MR

Todas as notificagGes inseridas no sistema Vacivida/EAPV ser&o avaliadas pelo nivel central (CVE), qu

dara um parecer de causalidade e conduta em imunizagao. §
g
2
8. Notificacdes de alteragdo de temperatura <§
As notificagbes de alteragdo de temperatura da vacina contra a COVID-19 deverdo ser realizadas ncgm_
novo formulario desenvolvido pela Equipe Técnica da Rede de Frio e Controle de Qualidade/PNIS
(Formulario de Desvio de Qualidade). Tem por finalidade monitorar a qualidade da vacina em toda Cadeiag
de Frio, facilitar e agilizar a comunicacdo de ocorréncias e orientar as acdes preventivas. 8
Q
Ressalta-se que a conservagdo das vacinas deve estar dentro do mais alto rigor de qualidade, emg
temperaturas controladas entre +2 e +8°C a fim de que a poténcia da vacina seja preservada. §
]

Caso haja outros imunobioldgicos dentro do equipamento da rede de frio, solicitamos preencher a Fich
de Notificagdo de Alteragdo de Temperatura ja adotada ha muitos anos para os demais imunobioldgicos. :

ESY

47
Para conferir o original, leia o codigo QR ou acesse https://sapl.ibitinga.sp.leg.br/conferir_assinatura e informe o cédigo 6AEE-71AA-2D9C-C4F0.

O formulario web REDCAP para a notificagdo da alteragdo de temperatura esta acessivel por meio do link:s
https://redcap.saude.gov.br/surveys/?s=RMEJIJHFH7E. Apds acessar o formulério, é necessario escolhe
a opgao “Temperatura de conservagdo diferente da definida na bula” no topico 2 “Desvio d
Qualidade”. Desta forma, serd possivel preencher os campos referente a alteracdo de temepratura.
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05/04/20

A identificagdo da vacina no formuldrio devera ser vacina adsorvida covid-19 (inativada)

Sinovac/Butantan ou vacina covid-19 (recombinante) - AstraZeneca/Fiocruz , forma farmacéutica
solugdo injetavel. O lote precisa ser digitado.

bido em

O formulario podera ser acessado quantas vezes forem necessérias pelo profissional notificante desde
gue, ao final do preenchimento, selecione-se “Save and Returning” (Salvar para retornar mais tarde).<

Um cddigo denominado “Return Code” serd gerado. Orienta-se anotar esse cddigo, pois é a chave de
acesso ao formuléario preenchido.

rece

02

N

A conduta frente a alteracdo de temperatura dependera exclusivamente do PNI/MS.

A resposta da conduta a ser tomada frente a alteragdo de temperatura serd recebida pela Divisdo de
Imunizagdo/CVE e posteriormente enviada aos GVE (por email). O GVE repassard a conduta
diretamente para a Vigilancia Epidemioldgica dos municipios adstritos.

9. Vigilancia pés-comercializacdo (Vigipos)

MTR N° 68/2021 - Protocolo n° 984/

Entende-se por Vigipds a vigilancia por meio de eventos adversos (EA) e das queixas técnicas (QT) de
produtos sob vigildncia sanitaria na pds-comercializagdo e/ou pés uso. Os Eventos Adversos Pés
Vacinagdo devem ser notificados conforme fluxos ja estabelecidos.

Divisdo de Imunizagédo
Centro de Vigilancia Epidemiolégica “Prof. Alexandre Vranjac” - CVE
Av. Dr. Arnaldo, 351, 6° andar, sala 620 | CEP 01246-000 | Sdo Paulo, SP | Fone: (11) 3066-8779
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A partir do conjunto de informaces reunidas a respeito do desempenho dos produtos, obtidas com as
notificagdes enviadas as autoridades sanitarias, esses sistemas auxiliam a detectar precocemente
problemas relacionados a produtos para salde e medicamentos, através da andlise, investigagdo e
compreensdo dos efeitos adversos. Com isso, é possivel programar e desenvolver agdes sanitarias
voltadas a prevengdo, redugdo ou eliminagdo dos riscos a salide associados ao uso desses produtos.

9.1 Notificagcdo pés-comercializagdo no contexto da vacinacdo contra a COVID-19

Deve ser notificado no sistema de Vigipés do Centro de Vigilancia Sanitaria (CVS) as Queixas
Técnicas (QT) de medicamentos (vacina) ou desvio de qualidade de produtos para saude

(seringas e/ou agulhas).

A QT de medicamentos (vacina) ou desvio de qualidade de produtos para saude (seringa e/ou agulha
ocorre quando ha o afastamento dos pardmetros de qualidade de um produto ou a constatacdo d
outras préticas ilegais. Nas situagdes de desvio de qualidade, n&o é evidenciado dano a saude do
paciente ou usuéario do produto. Se for caracterizado o dano, entdo a notificagdo € uma suspeita d '

Evento Adverso (EA).

A QT de medicamentos ocorre nas seguintes situacdes: alteragdes organolépticas (exemplos: mudangas
de coloracdo, odor, sabor); alteracdes fisico-quimicas (exemplos: precipitagdo, dificuldades de
solubilizagdo, dificuldades de homogeneizacéo, problemas de desintegracdo e dissolugdo); alteracbes
gerais (exemplos: particulas estranhas, troca de rétulo ou de contelido); alteragdes nas embalagen
primaria ou secundaria: (exemplos: falta de informacdes no rétulo ou informagdes incorretas, rétulo co
pouca adesividade ao material de embalagem); inefetividade terapéutica: reducdo do efeito esperado
g/ou praticas ilegais (exemplos: empresas clandestinas ou irregulares, produtos falsificados).
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Os desvios de qualidade envolvendo seringas e agulhas podem compreender: quebra de alguma part
do produto (bisel, haste, canh&o - no caso da agulha; bico, corpo/cilindro, €émbolo - no caso da seringa)
bisel da agulha sem corte, haste que desconecta ou entorta durante a aplicagdo; rotulagem que descola
graduagéo borrada ou incorreta; rebarbas; embalagem vazia; presenga de sujidades como fio de cabelo

entre outros.

Os profissionais de saude autdnomos e os profissionais de estabelecimentos de assisténcia a saude (sala
de vacina, hospitais, clinicas, ambulatérios, unidades basicas de saude), inclusive os estabelecimento
farmacéuticos (farmacias e drogarias) ao identificar QT da vacina ou desvio de qualidade de produtos d

interesse a saude devem notificar.
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A notificagdo é simples e os dados s3o confidenciais, devendo ser realizada por meio dos formularios d
notificacdo on line de tecnovigilancia e farmacovigilancia disponiveis no site do CV
www.cvs.saude.sp.gov.br. Procure no lado direito da pagina, aba de cor amarela indicando: NOTIFIQU
Cligue em: Eventos Adversos e Queixas Técnicas de Produtos para ser redirecionado para a proxi

pagina (ver Anexo 3).
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10. Cronograma de distribuicdo das vacinas

A continuidade da campanha sera realizada com as vacinas dos laboratérios AstraZeneca/Fiocruz
Sinovac/Butantan.

A priorizagdo da populagdo alvo segue a sequéncia dos grupos prioritarios j& relacionados nes

documento. As primeiras grades de distribuicdo da vacina Sinovac/Butantan elaborada pela SES
das da vacina influenza e registradas no SI-PNI/Modulo Campan

fdtocolo @° 984/2021 recebi

10P

erir o orl

baseada no nimero de doses aplica 3
Contra a Influenza. Ja a grade de distribuigdo da vacina destinada aos idosos foi elaborada tendo cor@o;_
base as estimativas do IBGE 2020. $ 8
Até o momento, foram disponibilizadas as seguintes apresentagdes na grade de distribuigdo: §§

10

Vacina adsorvida covid-19 (inatiavada) Sinovac/Butantan (frascos monodose e frascos de
doses)

Divisdo de Imunizagéo
Centro de Vigilancia Epidemiolégica “Prof. Alexandre Vranjac” - CVE
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* Vacina covid-19 (recombinante) AstraZeneca/Fiocruz (frasco multidoses: 10 doses/frasco)

Dado o contexto da autorizagdo, consta inscrito nos cartuchos a orientacdo de “Uso Emergencial”. Em
atendimento as orientagdes regulatérias (Guia n°42/ANVISA), a distribuicdo das vacinas foi realizada
por cartucho fechado (embalagem secundaria), implicando no arredondamento do total destinado a cada
Grupo de Vigilancia Epidemioldgica, conforme fator de embalagem:

» Vacina adsorvida covid-19 (inatiavada) Sinovac/Butantan (frasco monodose: 1 dose/frasco):
cartucho de 40 frascos.

e Vacina adsorvida covid-19 (inatiavada) Sinovac/Butantan (frasco multidoses: 10 doses/frasco):
cartucho de 20 frascos, 200 doses.

» Vacina covid-19 (recombinante) AstraZeneca/Fiocruz (frasco multidoses: 10 doses/frasco):
cartucho de 50 frascos, 500 doses.

O quantitativo de doses das vacinas contra a COVID-19 distribuidas estd resumido abaixo:

Doses enviadas de 19 a 21 de janeiro da vacina adsorvida covid-19 (inativada
Sinovac/Butantan (frasco monodose):

efeita Municipal

v" D1 Inicio da campanha fase 1 com trabalhadores da satde da linha de frente conforme inform
técnico n° 1, pessoas = 60 anos residentes em instituigdes de longa permanénci

(institucionalizadas); pessoas a partir de 18 anos de idade portadoras de deficiénci
institucionalizadas, indigenas e quilombolas.

Doses enviadas de 25 a 26 de janeiro da vacina covid-19 (recombinante
AstraZeneca/Fiocruz (frasco multidoses-10 doses/frasco):

v D1 para complementar os grupos prioritarios da fase 1.

Doses enviadas dia 28 de janeiro da vacina adsorvida covid-19 (inativada) Sinovac/Butanta
(frasco monodose):

€ uma a)pia do doclrento agélrﬂdébpor Pri

v Os municipios que possuem em seu territério aldeias indigenas receberam Umag
complementagdo na sua grade de D1 para atender plenamente a esses grupos, conforme
previsto no Plano Nacional de Imunizagio e na NOTA TECNICA NO© 7/2021~

COGASI/DASI/SESAI/MS, bem como os municipios que possuem comunidades quilombolasf;r'
conforme PEI.

D001 as

Doses enviadas de 01 a 03 de fevereiro da vacina adsorvida covid-19 (inativada
Sinovac/Butantan (frasco multidoses-10 doses/frasco):

v' D1 para finalizar a fase 1 (trabalhadores da salde, pessoas > 60 anos residentes e

instituicdes de longa permanéncia institucionalizadas, pessoas a partir de 18 anos de idad
portadoras de deficiéncia institucionalizadas)

v" D1 para idosos >90 anos (100%)

n$05/04/

Para conferir o original, leia o codigo QR ou acesse https://sapl.ibitinga.sp.leg.br/conferir_assinatura e informe o cédigo 6AEE-71AA-2D9C-C4F0.

Doses enviadas de 09 a 10 de fevereiro da vacina adsorvida covid-19 (inativada
Sinovac/Butantan (frasco multidoses-10 doses/frasco):

v D2 da primeira entrega que ocorreu de 19 a 21 de janeiro
v" D1 dos idosos de 85 a 89 anos (envio de 88% deste publico alvo).

rotocolo n° 984/2071 recebid(fDe

Doses enviadas de 24 a 26 de fevereiro da vacina covid-19 (recombinante
AstraZeneca/Fiocruz (frasco multidoses-10 doses/frasco):

v' D1 de idosos de 85 a 89 anos (envio de 12% - para completar a grade de 88% ja enviada no
dias 09 a 10 de fevereiro)

v D1 de idosos de 80 a 84 anos (envio de 78% deste publico alvo)

MTR N° 68/2021 - P

Doses enviadas de 27 a 28 de fevereiro da vacina adsorvida covid-19 (inativada
Sinovac/Butantan (frasco multidoses-10 doses/frasco):

v' D2 de finalizagdo da fase 1 e de idosos > 90 anos que foi entregue de 1 a 3 de fevereiro

Divisdo de Imunizagdo
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v D1 de idosos de 77 a 79 anos (envio de 37% deste publico alvo)

Doses enviadas de 06 a 07 de margo da vacina adsorvida covid-19 (inativada)
Sinovac/Butantan (frasco multidoses-10 doses/frasco):

v D2 de idosos de 85 a 89 anos
D_oses enviadas de 11 a 12 de margo da vacina adsorvida covid-19 (inativada)
Sinovac/Butantan (frasco multidoses-10 doses/frasco):

v D1 de idosos de 77 a 79 anos (envio de 14% da grade estimada - completando 100%)

v D1 de idosos de 75 a 76 anos (envio de 90% da grade estimada)
Doses enviadas de 17 a 18 de margo da vacina adsorvida covid-19 (inativada)
Sinovac/Butantan (frasco multidoses-10 doses/frasco):

v D2 de idosos de 80 a 84 anos (envio de 22% referente ao mesmo quantitativo de D1 enviado

anteriormente)
v D1 de idosos de 75 a 76 anos (envio de 10% da grade estimada)

v D1 de idosos 72 a 74 anos (envio de 100%)
Doses enviadas de 22 a 23 de margo da vacina adsorvida covid-19 (inativada
Sinovac/Butantan (frasco multidoses-10 doses/frasco):

v D2 de idosos de 77 a 79 anos (envio de 100%)
v D1 de idosos de 69 a 71 anos (envio de 100% da grade estimada)

O MS reitera que, a medida que os laboratdrios disponibilizarem novos lotes de vacina, novas gradesg
de distribuicdo e cronogramas de vacinagdo dos grupos prioritarios serdo orientados pelo PNIg
conforme previsto no Plano Nacional de Operacionalizagao da Vacinagdo contra a COVID-19.

Municipal

umento assinado por Prefeita

br/conferir_assinatura e informe o cédigo 6AEE-71AA-2D9C-C4FO0.

[¢]
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Opia

Considerando os critérios e os procedimentos extraordinarios e temporarios para a aplicagdo d
excepcionalidades a requisitos especificos de rotulagem e bulas de medicamentos, em virtude d
emergéncia de saude publica internacional decorrente do novo Coronavirus, previstos na Resolugdo d
Diretoria Colegiada RDC n°400 de 21 de julho 2020, as vacinas seguem sem as bulas. As bulas traduzid
dessas vacinas, Sinovac/Butatan e AstrazZeneca/Fiocruz estdo disponibilizadas nos sites dos Laboratorios;
Butantan e Fiocruz, respectivamente, € no site da Anvisa.
E considerando a orientagdo no 7° Informe Técnico encaminhado pela Secretaria de Vigilancia eng.
Salde do Ministério da Saude (SVS) para uso de todo carregamento da Ultima entrega de vacinag :
correspondes as 82 e 92 pautas de distribuicdo do MS aos Estados, informarmos que:

o mantidas - o referido Informe néao altera o calendario, ne
ha ja apresentadas aos municipios e a populagao.

Béta® Mha®

07:4
bitinga.sp.leg

85/04/2

. (55!1 rece%jo em
|, leia o cédigo QR ou acesse https://sapl.i

- As orientacdes do PEI de Sé&o Paulo estd
as definicdes para continuidade da campan
tar as grades de distribuigdo e documentos técnicos enviados pelo Esta
de publico-alvo e dose correspondente (D1 ou D2).

acinacdo contra a COVID-19, no P

- Os municipios devem respei
de S3o Paulo com a indicagdo

- Conforme previsto no Plano Nacional de Operacionalizagdo da V

na bula do fabricante da vacina e na autorizacdo emergencial da ANVISA para utilizagdo da vacina &
Butantan, a segunda dose da vacina deve ser administrada respeitando-se 0 intervalo de até 28 dias.;g
o
2
11. Recomendacdes sobre medidas de saade publica de prevengao a transmissdo d§ g
COVID-19 nas acdes de vacinagao &'%
o
Considerando o atual cenéario de transmissao comunitaria da COVID-19, faz-se necessaria a manutenggog
das medidas ndo farmacoldgicas de prevengao a transmissdo do virus. No contexto da Pandemia &fric
curso, realizar uma Campanha de Vacinacdo em massa de forma efetiva, com seguranca e qualidacﬁek‘;
da capacidade do sistema de saude. ES

requer cuidados, planejamento e uma boa avaliagdo

Durante o momento da campanha, varios formatos de organizagdo do processo de trabalho das
equipes podem ser admitidos com intuito de vacinar o maior numero de pessoas do publico-alvo
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Av. Dr. Arnaldo, 351, 6° andar,
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evitando aglomeragGes. Faz parte da estratégia na Campanha de Vacinagdo que vérias agdes possam
ocorrer em paralelo para o alcance do publico-alvo, como:

* Vacinagdo em postos fixos e volantes;

* Vacinagdo de acamados;

» Vacinagao para pacientes institucionalizados;

e Vacinagdo no formato “drive thru”.

Todas devem considerar as Boas Praticas e os Certos de Vacinagdo, a conservagdo adequada das vacinas e
0 alcance da populagéo-alvo no prazo proposto.

Sugerem-se as seguintes estratégias que podem ser adotadas isoladamente ou de forma combinad
pelos servigos:

]

l\ﬂlmcipa

* Articular e organizar a Atengdo Primaria a Salde (APS) mantendo, quando possivel e necessari
horario estendido, a fim de aumentar a oferta de vacinagdo para horérios alternativos, com
horarios noturnos e finais de semana. Nesse cenario, faz-se necessdrio dimensionar
quantitativo de vacinas, incluindo a demanda estimada nos horarios estendidos;

* Se necessario, buscar parcerias com cursos de graduagdo da area da salde com o objetivo d
ter equipes de apoio adicional as estratégias de vacinagao;

*  Buscar parceria com outros estabelecimentos de saude como clinicas privadas ou farmacias co
licenca para vacinagdo, considerando ser uma acdo relevante e de interesse para facilitar
acesso a vacinagdo, desde que sejam respeitadas as normativas vigentes (RDC/ANVISA n© 19

de 26/12/2017, Resolucdo Estadual SS 24 de 08/03/2000) e a assinatura do Termo de
Compromisso (ver Anexo 4);

Como a vacinacdo ocorrera principalmente durante a semana, é importante organizar og
servigos de modo que a vacinacdo ndo prejudique os demais atendimentos na APS, incluindo &

vacinagdo de rotina. Sugere-se, quando possivel, a reserva de um local especifico na unidade d&
saude para administracdo das vacinas da campanha;

Realizar triagem rapida, preferencialmente no momento de identificagdo/cadastro do usudriof
para identificar pessoas com sinais e sintomas de doenga respiratdria e sindrome gripais, as
quais ndo deverdo ser vacinadas. As mesmas devem ser redirecionadas para o atendimento e

i

aéu do ddBurmér® ﬁsmadmpor Prefe

Es

7

salde; %
* Realizar triagem rapida para identificar pessoas com contraindicacdes a vacinacdo ou con'g
necessidade de precaugdes adicionais; &
e Vacinagao extramuros de acordo com as especificidades dos grupos elencados para vacinagao; %
* Realizar vacinagdo domiciliar para aqueles com dificuldade de locomocgso: idosos, acamados,Z

pessoas portadoras de necessidades especiais, entre outros;

* Realizar a vacinag&o nos servigos de salde priorizados, como: instituigdes de longa permanéncia
de idosos e de pessoas com deficiéncia (incluindo seus trabalhadores) e aldeias indigenas.

Na Unidade de Salde e locais de vacinagdo

° 984/2021 rec8bido e . : ina
Para conferir o original, leia o codigo QR ou acesse https://sapl.ibitinga.sp.leg.br/conferir_assinatura e informe o cédigo 6AEE-71AA-2D9C-C4F0.

* Fixar cartazes para comunicagdo a populagdo sobre as medidas de prevengdo e controle

(etiqueta respiratéria), sinais e sintomas de sindrome gripal e outras informagdes sobre a
COVID-19;

* Organizar os servicos conforme protocolos locais de prevengdo da COVID-19 e/ou manuais d
MS para a porta de entrada dos atendimentos na UBS e para os locais de vacinagao;

* Disponibilizar locais para higienizacdo das m3os ou ofertar dispenser com &lcool em gel na
concentragdo de 70%,

que busca a vacinagéo;
Limitar o nimero de acompanhantes a pessoa que serd vacinada (um acompanhante);

Aumentar a disténcia nas filas, entre uma pessoa e outra (no minimo um metro). Sugere-se,
para tanto, a marcagdo de distanciamento fisico no ch3o para orientar a distdncia entre as

on

Protocol

(o]

/2021

<o}
para facilitar a higienizacdo das m3os dos profissionais e da populagoe
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pessoas na fila;

o Evitar aglomerag@es na sala de espera € mesmo na fila que aguarda a vacinagao;

Utilizar organizadores de fila para evitar aglomeragdes e garantir o distanciamento entre

pessoas;

« Organizar o fluxo da vacinagdo de forma a ndo coincidir com outros fluxos na unidade de salude
(consultas, agendamento de consultas e exames, procedimentos, etc.);

o A partir do periodo de aplicacéo da segunda dose, recomenda-se organizar as filas para cada
dose (fila de 12 dose e fila de 2@ dose), atentando que a fila de 22 dose deve receber especial
atencdo para que ndo haja o risco de perda do periodo ideal de recebimento da dose;

o Ampliar a frequéncia de limpeza de pisos, corrimdos, maganetas e banheiros com solugdo de
agua sanitaria e a desinfeccdo de fomites e superficies com alcool a 70%;

« Manter comunicacdo frequente com a equipe de vigilancia em saude do Municipio para
organizagdo do fluxo de rastreamento e monitoramento dos casos suspeitos de COVID-19.

icipa

Recomendagdes para os vacinadores

« Realizar a higiene das m&os com frequéncia

Antes de tocar o paciente;
Antes de realizar qualquer procedimento limpo ou asséptico;

(@)
(0]
o Apos a exposicdo a fluidos corporais;
o Apos tocar o paciente;
o Apds tocar em areas préximas ao paciente.
e Limpar o celular de forma adequada e n&o usar o celular durante o atendimento aos usuarios;

« Se apresentar sintomas como tosse ou febre, ndo deve comparecer ao trabalho e deve procura
atendimento a saude.

ta € uma copia o documento assinado por Prefeita Mun

Uso de equipamentos de protecgéo individual
A utilizagdo de Equipamentos de Protecdo Individual (EPI) pelos trabalhadores de salde envolvidos ng

Campanha Nacional de Vacinagao contra a COVID-19 tem como objetivo a protecdo desteg
trabalhadores, bem como a seguranga dos individuos que serdo atendidos pela vacinagdo. Nesse sentidoz

seguem abaixo as orientagdes:

o EPI obrigatérios durante a rotina de vacinagao:
o Mascara cirdrgica: obrigatéria durante todo o periodo de vacinagdo, prevendo-se a troca

sempre que estiver suja ou Umida;

« EPI recomendados durante a rotina de vacinagao

o Protegdo ocular: Protetor facial (face shield) ou 6culos de protegao;

o Avental descartével para uso diario ou avental de tecido higienizado diariamente;
o EPI com possibilidade de uso eventual (somente para situagdes especificas)
Luvas: ndo estd indicada na rotina de vacinagdo. Dispor de guantitativo na unidade somen
para indicacdes especificas: vacinadores com lesdes abertas nas maos ou raras situagd
que envolvam contato com fluidos corporais do paciente. Se usadas, devem ser trocad
entre os pacientes, associadas 4 adequada higienizagdo das maos.

(e}

Protocolo r984/2021 recebido em 05/04/2021 as
ginal, leia o cddigo QR ou acesse https://sapl.ibitinga.sp.leg.br/conferir_assinatura e informe o cédigo 6AEE-71AA-2D9C-C4F0

12. Gerenciamento de residuos provenientes da vacinagao

nto dos residuos gerados, visando a mitigagdo dos risc
do com os Planos de Gerenciamento de Residuos de Servi
federais, estaduais, municipais ou do Distrito (A

iro ori

S

2021 -

De forma a promover o adequado tratame
decorrentes, orienta-se o tratamento de acor
de Salde (PGRSS), observadas as regulamentagoes
5°, RDC n°222/2018).

o descarte dos residuos da vacinagdo de acordo com 0s pr

&
fBr

con

o MTR &P
V Para

Recomenda-se ocessos utilizados para outr

vacinas.
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Havendo eventuais derramamentos da vacina covid-19 (recombinante) - AstraZeneca/Fiocruz durante

0 manuseio, o local deve ser desinfetado utilizando alcool a 70% ou hipoclorito de sddio (minimo
0,1%).

Ratifica-se que o gerenciamento de residuos de servigos de saude no dmbito do Programa de Imunizagao
deve estar em conformidade com as definigdes estabelecidas na Resolugdo n° 18, de 23 de marco de
2018, que dispde sobre a classificacdo de riscos de Organismos Geneticamente Modificados (OGM) e os
niveis de biosseguranca a serem aplicados nas atividades e projetos com OGM e seus derivados em
contencgdo; na Resolucdo da Diretoria Colegiada - RDC n° 222, de 28 de margo de 2018, que dispde
sobre o regulamento técnico para o gerenciamento de Residuos de Servigos de Salde e a Resolugdo
Conama n° 358, de 29 de abril de 2005, que dispde sobre o tratamento e a disposigdo final dos Residuos

o

[T

dos Servigos de Salde (RSS) e na Nota técnica n° 002/2011 - UINFS/GGTES/ANVISA. 53

A . .80

Os servigos responséveis pelo gerenciamento de residuos devem se organizar para um maiog

processamento de residuos, mediante tamanha dimens3o da campanha. %%

8

. 2 aw

13. Sistema de Informagédo S

O sistema oficial utilizado pelo Estado de S3o0 Paulo é o Vacivida, uma plataforma online que permite § S
registro das doses aplicadas da vacina de forma nominal, relatério de doses aplicadas e cobertur@‘
vacinal diaria. O que é uma inovacdo em sistemas de informagdo para a vigilancia em salde. A
plataforma Vacivida também possui =

o modulo farmacovigilancia, que contempla a notificacdo
investigagdo e monitoramento de EAPV.

ocumen

Para o registro nominal
Indiscriminada”.

antifraude e no seu verso um QRcode que direciona o cidaddo ao aplicativo do Pou
qual serd possivel acessar seu comprovante com certificagdo digital.
Link para acesso ao sistema Vacivida: https://vacivida.sp.gov.br/imunizacao/

Tutoriais de acesso:
alexandre-vranjac/areas-de-v
19/vacivida/apresentacao

https://www.saude.sp.qov.br/cve-centro-de-viqiIancia-epidemioloqica-prof.-
iqilancia/imunizacao/sala-de-capacitacao-campanha-de-vacinacao- covid

14. Sala de capacitacdo

84/2021 recebido enl 05/04/2021 as : . : .
Para conferir o original, leia o cédigo QR ou acesse https://sapl.ibitinga.sp.leg.br/conferir_assinatura e informe o c6
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A SES fornece esse apoio para que os
0s usuarios do SUS sobre a vac
hgps://www.saude.sp.qov.br/cve-centr
vigilancia/imunizacao/sala-de-capacit

profissionais da satide se sintam confiantes para atender e orientar:
inagdo contra a COVID-19. Para mais informagdes, acesse:z
o-de-viqilancia-epidemioloqica-prof.-alexandre-vran]'ac/areas-de-
acao-campanha-de-vacinacao-covid-19/
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Anexo 1 - Descrigdo das comorbidades incluidas como prioritdrias para vacinagdo

Grupo de comorbidade

Descricao

Diabete mellitus

Qualquerindividuo com diabetes

Pneumopatias cronicas graves

Individuos com pneumopatias graves incluindo doenca pulmonar
obstrutiva crénica, fibrose cistica, fibroses pulmonares, pneumoconioses,
displasia broncopulmonar e asma grave (uso recorrente de corticoides
sistémicos, internagdo prévia por crise asmatica).

Doengas cadiovasculares

Hipertensdo Arterial Resistente
(HAR)

HAR= Quando a pressdo arterial (PA) permanece acima das metas
recomendadas com o uso de trés ou mais anti-hipertensivos de diferentes
classes, em doses médximas preconizadas e toleradas, administradas com
frequéncia, dosagem apropriada e comprovada ades3o ou PA controlada
em uso de quatro ou mais fadrmacos anti-hipertensivos

Hipertensé&o arterial estagio 3

PA sistdlica 2180mmHg e/ou diastdlica =110mmHg independente da
presenca de lesdo em 6rgdo-alvo (LOA) ou comorbidade

Hipertens&o arterial estagio 1 e 2
com LOA e/ou comorbidade

PA sistdlica entre 140 e 179mmHg e/ou diastdlica entre 90 e 109mmHg na
presenga de lesdo em drgdo-alvo (LOA) e/ou comorbidade

Insuficiéncia cardiaca (IC)

IC com fragdo de ejecdo reduzida, intermedidria ou preservada; em
estagios B, C ou D, independente de classe funcional da New York Heart
Association

Cor-pulmonale e Hipertensio
pulmonar

Cor-pulmonale crénico, hipertensdo pulmonar primdria ou secundaria

Cardiopatia hipertensiva

Cardiopatia hipertensiva (hipertrofia ventricular esquerda ou dilatagéao,
sobrecarga atrial e ventricular, disfung&o diastdlica e/ou sistdlica, lesdes
em outros 6rgdos-alvo)

Sindromes coronarianas

Sindromes coronarianas crénicas (Angina Pectoris estavel, cardiopatia
isquémica, pds Infarto Agudo do Miocardio, outras)

Valvopatias

LesSes valvares com repercussdo hemodindmica ou sintomdtica ou com
comprometimento miocardico (estenose ou insuficiéncia adrtica; estenose
ou insuficiéncia mitral; estenose ou insuficiéncia pulmonar; estenose ou
insuficiéncia tricispide, e outras)

Miocardiopatias e Pericardiopatias

Miocardiopatias de quaisquer etiologias ou fendtipos; pericardite crénica;
cardiopatia reuméatica

Doengas da Aorta, dos Grandes
Vasos e Fistulas arteriovenosas

Aneurismas, dissecgBes, hematomas da aorta e demais grandes vasos

Arritmias cardiacas

Arritmias cardiacas com importancia clinica e/ou cardiopatia associada
(fibrilag&o e flutter atriais; e outras)

Cardiopatias congénita no adulto

Cardiopatias congénitas com repercuss3o hemodinédmica, crises
hipoxémicas; insuficiéncia cardiaca; arritmias; comprometimento
miocardico.

Proteses valvares e Dispositivos
cardiacos implantados

Portadores de proteses valvares bioldgicas ou mecénicas; e dispositivos
cardiacos implantados (marca-passos, cardiodesfibriladores,
ressincronizadores, assisténcia circulatéria de média e longa
permanéncia)

Doenga cerebrovascular

Acidente vascular cerebral isquémico ou hemorragico; ataque isquémico
transitorio; deméncia vascular

Anemia falciforma

Anemia falsiforme

Doenga renal crbnica

Doenga renal crénica estagio 3 ou mais (taxa de filtragdo glomerular < 60
ml/min/1,73 m2) e sindrome nefrética.

Imunossuprimidos

Individuos transplantados de érgdo sélido ou de medula Ossea; pessoas
vivendo com HIV e CD4 <350 células/mm3; doengas reumdticas
imunomediadas sistémicas em atividade e em uso de dose de prednisona
ou equivalente > 10 mg/dia ou recebendo pulsoterapia com corticoide
e/ou ciclofosfamida; demais individuos em uso de imunossupressores ou
com imunodefici€éncias primarias.

Obesidade morbida

Indice de massa corpérea (IMC) = 40

Sindrome de down

Trissomia do cromossomo 21

Fonte: CGPNI (Segundo Informe Técnico - Plano Nacional de Operacionalizagdo da Vacinagdo Contra a COVID -19)
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Anexo 2 - Descricdo dos grupos prioritarios e recomendagdes para vacinagao

Populagao-alvo Definigdo

y Pessoas com 60 an i i instituigd énci i

Peskoas Eor 60 arios ol mals a 0 anos ou mais que res@em em mstnFuu;oe_s de longa permanéncia para idosos

institliclofalizadas (ILPI), como casa de repouso, asilo e abrigo. Caso haja residentes com idade inferior a 60 anos,
estes deverdo ser vacinados e todos os trabalhadores desses locais.

Pessoas portadoras de z?:;c;z; pog?dg;?vjdg cije:u:;;nsirg::t vn;emt.tem_ reTldenma mclusnva (RI)C,I cl\ue é uma unidade
deficéricia institucionallzada rtada p G o Institucional, para jovens e a ultos portadoras de
deficiéncia, contemplando os trabalhadores desses locais.

Povos indigenas vivendo em Indigena que vive em terras indigenas homologadas e ndo homologadas com 18 anos ou mais
terras indigenas atendidos pelo Subsistema de Atengéo a Salde Indigena (SASISUS).

Trabalhadores dos servicos de saude sdo todos aqgueles que atuam em espagos e
estabelecimentos de assisténcia e vigildncia a saude, sejam eles hospitais, clinicas,
ambulatérios, laboratérios e outros locais. Compreende tanto os profissionais da salde ( ex.
médicos, enfermeiros, nutricionistas, fisioterapeutas, terapeutas ocupacionais, bidlogos,
biomédicos, farmacéuticos, odontoélogos, fonoaudidlogos, psicélogos, assistentes sociais,
profissionais da educacdo fisica, medicos veterinarios e seus respectivos técnicos e auxiliares),
quanto os trabalhadores de apoio (ex. recepcionistas, segurangas, trabalhadores da limpeza,
Trabalhadores da salde cozinheiros e auxiliares, motoristas de ambulancias e outros), ou seja, todos aqueles que
trabalham nos servigos de saude. Inclui-se ainda aqueles profissionais que atuam em cuidados
domiciliares (ex. cuidadores de idosos, doulas/parteiras), bem como funcionarios do sistema
funerario que tenham contato com cadéaveres potencialmente contaminados. A vacina também
serd ofertada para académicos em salde e estudantes da area técnica em salde em estagio
hospitalar, atengdo basica, clinicas e laboratérios. Nessa estratégia serd solicitado documento
que comprove a vinculagéo ativa do trabalhador com o servico de salde ou apresentagdo de
declaracdo emitida pelo servigo de salde

Nota: Os cuidadores de idosos sdo aquelas pessoas que se enquadram na “ocupagdo
de cuidador que integra a Classificagdo Brasileira de Ocupacbes - CBO sob o cédigo
5162", que define o cuidador como alguém que “cuida a partir dos objetivos estabelecidos por
instituicdes especializadas ou responsaveis diretos, zelando pelo bem-estar, salde,
alimentagdo, higiene pessoal, educacdo, cultura, recreagdo e lazer da pessoa assistida”.

Pessoas = 80 anos

Pessoas de 75 a 79 anos
Pessoas de 70 a 74 anos Deverdo receber a vacina COVID-19 em conformidade com as fases pré-definidas.

Pessoas de 65 a 69 anos
Pessoas de 60 a 64 anos

pribitinga.sp.leg.br/conferir_assinatura e informe o codigo 6AEE-71AA-2D9C-C4FO0.

Povos e comunidades
tradicionais ribeirinhas e Povos habitando em comunidades tradicionais ribeirinhas e quilombolas.

quilombolas

Pessoas com 18 a 59 anos com uma ou mais das comorbidades pré-determinadas. Individuos

. pertencentes a esses grupos poderdo apresentar qualquer comprovante que demonstre pertenc
Pessoas com comorbidades a um destes grupos de risco (exames, receitas, relatorio médico, prescricdo médica etc.).
Adicionalmente, poderdo ser utilizados os cadastros ja existentes dentro das Unidades de Saude.

Para fins de inclusdo na populagdo-alvo para vacinagao, serdo considerados individuos com
deficiéncia permanente grave aqueles que apresentem uma ou mais das seguintes limitagbes:

oo 1 - Limitacdo motora que cause grande dificuldade ou incapacidade para andar ou subir escadas.
Pessoas com deficiéncia 2 - Individuos com grande dificuldade ou incapacidade de ouvir.

permanente grave 3- Individuos com grande dificuldade ou incapacidade de enxergar.

4- Individuos com alguma deficiéncia intelectual permanente que limite as suas atividades
habituais, como trabalhar, ir a escola, brincar, etc.

Considera-se populagdo em situagdo de rua o grupo populacional heterogéneo que possui em
comum a pobreza extrema, os vinculos familiares interrompidos ou fragilizados e a inexisténcia de
moradia convencional regular, e que utiliza os logradouros publicos e as areas degradadas como
< ~ espaco de moradia e de sustento, de forma temporaria ou permanente, bem como as unidades de,
Pessoas em situaggo de rua acolhimento para pernoite temporario ou como moradia proviséria, definido no art. 1° do decretoE
no 7.053, de 23 de dezembro de 2009. Nessa estratégia serdo vacinadas as pessoas que se
autodeclarem nesta condicdo e aquelas que se encontram em unidades de acolhimento para

pernoite temporario ou como moradia provisoria.
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Populagdo-alvo Definigdo
l?opulagao priyada de Populag&o acima de 18 anos em estabelecimentos de privagdo de liberdade.
liberdade
Fu.nC|o~nar|os.do Siakema de Policiais penais e demais funcionarios, com excegdo dos trabalhadores de salde.
privagao de liberdade.
Todos os professores e funcionéarios da

s escolas publicas e privadas do ensino basico (creche, pré-
médio, profissionalizantes e EJA) e do ensino superior.

mento que comprove a vinculagdo ativa do profissional com a
do emitida pela instituicdo de ensino,

escolas, ensino fundamental, ensino
Nessa estratégia sera solicitado docu
escola ou apresentagdo de declarag

Trabalhadores da educacdo

Policiais federais, militares, civis e rodoviarios; bombeiros militares e civis; e guardas
municipais. Nessa estratégia s

era solicitado documento que comprove a vinculagdo ativa com o
servigo de forgas de Seguranga e salvamento ou apresentacdo de declaragdo emitida pelo servico
em que atua.

Forgas de Seguranca e
Salvamento

Membros ativos das Forgas Armadas (Marinha, Exércit

Forcas Armadas solicitado documento que com

0 e Aerondutica). Nessa estratégia serd
prove a vinculagdo ativa com o servigo de forgas armadas ou

g
0]
apresentagdo de declaracdo emitida pelo servigo em que atua, 4
Trabglhadores. ijT transporte Motoristas e cobradores de transporte coletivo rodoviario de passageiros. Nessa estratégia sera 3
coletivo rodoviario de o v ) » : ;
) solicitado documento que comprove o exercicio efetivo da fungdo de motorista profissional do
passagelros urbano e de transporte de passageiros
longo curso P P 9 )
Trabalhadores de transporte Fur)qonarlos das empresas metroferrov!arxas~de passageiros e de cargas. Nessa estratégia serd
. P N solicitado documento que comprove a situagdo de trabalhador empregado de empresas
metroviario e ferroviario Slann :
metroferrovidrias de passageiros e de cargas
——— - z e — = T
Trabalhadores de transporte Funcionarios das companhla,s gerea§ naqc_)na|s, definidos pelo Decreto n 1.232/1962 e pela Lei n
adres 13.475/ 2017. Nessa estrategia serd solicitado

documento que comprove a situagdo de
trabalhador empregado de companhias aéreas nacionais.

Trabalhadores de transporte Funcionérios das empresas brasileiras de nav
aquaviario

egagdo. Nessa estratégia sera solicitado documento que
comprove a situagdo de trabalhador emprega

do das empresas brasileiras de navegacgao,

Motorista de transporte rodoviério de cargas definido no art. 19, II da Lei n° 13.103, de 2 de

Caminhoneirss margo de 2015, que trata da regulamentacdo da profissio de motorista, Nessa estratégia sera
solicitado documento que comprove o exercicio efetivo da fungdo de motorista profissional do

transporte

rodovidrio de cargas (caminhoneiro).

Trabalhadores portuarios Qualquer trabalhador

portuario, incluindo os funcionérios da area
solicitado documento

administrativa. Nessa estratégia serd

que comprove o exercicio efetivo da fungéo de trabalhador portudrio.
Trabalhadores da indUstria € construgdo civil, conforme Decreto 10.292/2020 e 10.342/2020.

Trabalhadores Industriais Nessa estratégia ser soll.utado _dqcumento que cgmp_ro.ve a situagdo de~ trabalhadgr
empregado de empresas industriais e de construgdo civil, como: declaracdes dos servigos onde
atuam, carteira
de trabalho, contracheque com documento de identidade, ou cracha funcional,

Fonte:

CGPNI (Segundo Informe Técnico - Plano Nacional de Operacionalizacdo da Vacinagdo Contra a COVID -19)

g 5 o QR o I for (o] B6AEE- -2D9C-C 0.
conferir o original, leia o COdlg Q u acesse ttps.//sapl.Ibltlnga.sp.leg.b /conferir_assinatura e info e Codlgo 71AA 4
Para

I
(2]
i
'
N~
[
=)
(2]}
-
-
I
=]
ay
<
Q
0
o
€
9]
o
k=]
Q
)
5]
o
-
N
o
S
©
o
o
c
kel
3
o
e
o
Ll
-
N
o
2
©
o
Z
o
'_
=

Divisdo de Imunizagio
Centro de Vigilancia Epidemiolégica

“Prof. Alexandre Vranjac” - CVE
Av. Dr. Arnaldo, 351, 60 andar, sala 620

| CEP 01246-000 | S&o Paulo, SP | Fone: (11) 3066-8779




COUMIE AT I

o Srwms DETRIND T PETADD

#VacinaParaTodos

Anexo 3 - Pagina do site do Centro de Vigilancia Sanitaria para notificagdo de Queixas Técnicas.

Eventos Adversos e
Queixas Tecnicas de
Produtos

Evente
Téxico/Intoxicacao

Gryio Coordembdor 93 Saters Extadial o
Vhgshbacks Sieitiets do Estad de Sh Pk

o e

Dublicactes | Serdgon U Ouvidoria | Abecla

m'w

Eventos Adversos e Queixas Técnicas de Produtos
¥ armacovigitancia

Nollficacho Espontines de Suspeita de Reacdo Adversa a Medicamento ou Desvio do

.

Qualidade de

Foemudisio Dara preenchiments paiot HOSPITALS, CLINICAS, FARMACIAS, PROFISSTONALS DE
OOE OULOL QADES OF SAUDE

* D d do fo para pr o manual

tetiicngho o suspeits de rancho adveres s madicamanto

© NOTICACRO B0 SUspHLA e queba Vonicn (dew

+ Manual para preenchimento do formutario de nelificagio

. Notificagdo de Suspeita de Reacho Adversa s Hedicamento
Formukdno exclusive para DETENTORES DE REGISTRO DE MEDICAHENTOS (DRM)

« Motitlcacdo on Hne
+ Dawnload do tormulario para preenchimento manual
+ Manual para preenchimento do formulirio de notificacio

Tecnovigithndia

idade 0w Suspeita de Evento Adverso a Produto pera a Savde

Mmento osanual

Divisdo de Imunizagéo

Centro de Vigilancia Epidemiolégica “Prof. Alexandre Vranjac
sala 620 | CEP 01246-000 | S&o Paulo, SP | Fone: (11) 3066-8779

Av. Dr. Arnaldo, 351, 6° andar,

" - CVE

Clique aqui para notificacdo de medicamentos/vacinas

€ uma copia do documento assinado por Prefeita Municipal

Para conferir o original, leia o codigo QR ou acesse https://sapl.ibitinga.sp.leg.br/conferir_assinatura e informe o cédigo 6AEE-71AA-2D9C-C4F0.

Clique aqui para notificacdo de produtos para saude/ seringas e agulhas
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Anexo 4 - Termo de Compromisso
CAMPANHA DE VACINA(;AO CONTRA A COVID - 19
TERMO DE COMPROMISSO

Declaro estar ciente dos direitos e obrigagBes exigidas para o funcionamento da sala de vacinagdo

i situada na Rua
€ assumo o compromisso de:

- Tomar conhecimento e cumprir as orienta

Campanha de Vacinacdo contra a Covid-19 divulgados pela Secretaria Estadual da Salde (SES) do
Estado de S&o Paulo, sujeitando-me a supervisdo, controle e fiscalizac3

Salde da Secretaria Municipal da Saude (SMS) em
responsabilizando-me pelo transporte, armazenamento e conservagdo das vacinas;

- Utilizar a vacina fornecida pela SMS

fofta Mun

representada pelo(a
nas pessoas dos grupos prioritario

contemplados na Campanha de Vacinagdo contra a Covid-19;

- Obedecer as exigéncias relativas as instalagdes, equipamentos, materiais e transporte das vacinass:

conforme orientacdes da Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC no 197 de 23/12/2017 e da
Resolugdo SS-24 de 08/03/2002;

Hor Ptan

P

4

aocumentoasSSinago

Exercer as atividades de vacinagd@o no endereco e periodo autorizados (_ /_ / a _J_ /)

- Exercer as atividades de vacinagdo gratuitamente para todos os individuos dos grupos prioritarios.
contemplados na Campanha de Vacinacao contra a Covid-19;

o
OpIado

Informar as doses aplicadas nominalmente conforme acordado com a SMS representada pelo(a)

(4

- No primeiro dia Util apés a campanha, devolver a SMS representada pelo(a)

todas as doses das vacinas retiradas e ndo

anha de vacinagdo, mantendo as condigdes
mas;

utilizadas nesse servico de salde durante a camp
adequadas de armazenamento até a devolugdo das mes

- Informar a SMS representada pelo(a) quaisquer
problemas relativos & vacina ou atividades de vacinacgdo;

- Nos casos de Eventos Adversos Pds Vacinagdo (EAPV) que necessit
encaminhar ao servigo de maior complexidade para continuidade da atengdo;

- Notificar a ocorréncia de todos os EAPV (graves e nao graves) e erros de imunizagdo em impresso
padronizado e seguir o fluxo de notificagdo definido pela SMS representada pelo(a)

, além de auxiliar a investigagdo dos casos

em de atendimento imediato,

conforme instrugdes no Manual de EAPV.

Declaro ainda, ser do meu conhecim
infragdo do disposto nesse termo, e
eventuais danos a salde dos usuério
se refere a aplicacdo de vacinas.

ento que a autorizagdo poderd ser cancelada se ocorrer qualquer
assumo inteira responsabilidade administrativa, civil e penal por
S, pela equipe que trabalhara na campanha de vacinagdo, no que

S&o Paulo, de de 2021.

RESPONSAVEL
Nome Legivel:

i i i 6di - -2D9C-C4FO0.
Para conferir o original, leia o cédigo QR ou acesse https://sapl.ibitinga.sp.leg.br/conferir_assinatura e informe o coédigo 6AEE-71AA.
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