VACINAGAO CONTRA A COVID-19

Orientagoes para o planejamento da introduc¢ao da vacina contra a
COVID-19

Versdo 1: 10 de julho de 2020

e Documento desenvolvido pela Unidade de Imunizacdo Integral da Familia; Departamento de
Saude da Familia, Promocdo da Saude e Ciclo de Vida. Organizacdo Pan-Americana da Saude.

A COVID-19 é uma doenca infecciosa causada por um novo coronavirus que surgiu recentemente
(SARS-CoV-2, na sigla em inglés). Em 11 de marco de 2020, a COVID-19 foi declarada pela OMS
como uma pandemia, a primeira de ndo-influenza, que afeta mais de 200 paises, com mais de 10
milhdes de casos até o momento. Aproximadamente a metade dos casos foi reportada na Regido
das Américas. O mundo espera ter em breve vacinas contra a COVID-19, como uma das medidas
mais custo-efetivas para controlar a pandemia e diminuir seu impacto na saude, na economia e
na sociedade.

Enquanto se avanca no desenvolvimento e produgdo de vacinas contra a COVID-19, paralela-
mente, os paises devem fazer o planejamento da introducdo dessa nova vacina e identificar os
componentes-chave que devem ser fortalecidos na preparacdo para a vacinacdo. As experiéncias
adquiridas na Regido das Américas durante a vacinac¢do contra a influenza pandémica HIN1, em
2009, a vacinagdo anual contra a influenza sazonal, as campanhas de vacinacdo contra sarampo
e rubéola, poliomielite e febre amarela, entre outras, devem ser aproveitadas para desenvolver
planos nacionais de vacinagdo contra a COVID-19.

Entre os principais desafios previstos para a vacinacdo contra a COVID-19 estdo o acesso oportu-
no, equitativo e suficiente a vacinas; os aspectos técnicos e logisticos, como o desenvolvimento de
vacinas com novas tecnologias; a definicdo de grupos prioritarios para a vacinagdo; o nimero de
doses a serem administradas para obter a protecao adequada; bem como a seguranca e eficdcia
das vacinas. Além disso, podem surgir desafios programaticos relacionados as necessidades da
cadeia de frio e a criacdo da demanda para a vacinacdo, entre outros. No entanto, com as informa-
¢cOes disponiveis atualmente e supondo que as vacinas estardo disponiveis nos paises da Regidao
a partir de 2021, é importante comecar a preparar a infraestrutura e os componentes-chave para
a introducdo da vacina em todos os paises, priorizando os componentes nos quais € possivel
avangar.

O objetivo deste documento é fornecer orientacdes aos Programas Nacionais de Imunizacdo (PNI)
para o desenvolvimento de seus planos nacionais de vacinagdo contra a COVID-19.

A\ Organizacdo  #zbxy Organizaga L L ir.
Organizacio o (@) Gomno, e Conhecer. Preparar. Agir

da Sal'lde Esm“w:ijs/s;:mimmns Américas WWWpahOOrg/corOnaVlrus




No desenvolvimento desses planos nacionais, é importante envolver o Grupo Técnico
Assessor Nacional sobre Imunizacdo. Também é importante levar em consideracdo as recomenda-
¢Oes prévias emitidas pela OPAS/OMS sobre as medidas de seguranga dos profissionais de saude

e da populacdo contra a COVID-19.

Este documento sera atualizado a medida que houver mais evidéncias disponiveis.

A seguir, sdo desenvolvidos os diferentes componentes a serem considerados no desenvolvimen-
to do plano nacional de vacinagao contra a COVID-19:

Componentes técnicos

Componentes operacionais

Bases juridicas

Recomendacgdes técnicas

Definicdo de grupos-alvo e metas
Vacinas contra a COVID-19
Autoridades Reguladoras Nacionais
Acesso e distribuicdo das vacinas

e Definicdo dos objetivos da vacinacao

e Organizacdo e coordenacao
Planejamento e microplanejamento
Cadeia de frio e abastecimento

Sistema de Informacgdes

Vacinagao segura

Monitoramento, supervisao e avaliagao
Comunicacao, informacdo e mobilizacdo
social

Recursos Humanos

Capacitagao

Investigacao operacional
Gerenciamento de residuos
Encerramento da campanha
Orgamento e cronograma

1. Objetivos da vacinagao

Os paises devem estabelecer seus objetivos de vacinacdo contra a COVID-19, levando em consi-
deracdo a situacao epidemiolégica, as populacdes de maior risco e o acesso a vacina. Diante da
falta de disponibilidade da vacina, sera necessario fazer a priorizacdo e vacina¢do em fases, consi-

derando os seguintes objetivos:

¢ Proteger a integridade do sistema de salide e a infraestrutura para a continuidade dos
servigos essenciais: vacinar os profissionais de salide, em todos os niveis de atencdo, e de
outros servicos essenciais estabelecidos pelo pais.

¢ Reduzir a morbidade grave e a mortalidade associada a COVID-19, protegendo as popula-
¢Oes de maior risco: vacinar os grupos de maior risco, identificados de acordo com a situa-

cdo epidemioldgica.

¢ Reduzir a transmissao da infec¢do na comunidade e gerar imunidade de rebanho: a am-
pliacdo da vacinagdo a outros grupos sera feita de acordo com o aumento da disponibilidade

de vacinas no pais.
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2. Bases juridicas

Revisar leis, resolucGes e decretos relacionados a tomada de decisGes, introdugdo de vacinas,
aquisicdo, emergéncias de saude publica, entre outros.

3. Recomendacgodes técnicas

O pais tomard a decisao de introduzir essa nova vacina considerando critérios técnicos, programa-
ticos, sociais e econdmicos. Para os aspectos técnicos, os paises se baseardo nas recomendagdes
dos grupos assessores em nivel global, regional e nacional.

Os principais grupos assessores em imunizag¢des sao os seguintes:
e Global:
— Grupo de Especialistas em Assessoria Estratégica (SAGE) sobre Imunizacao.
— Comité Global sobre Seguranca de Vacinas (GACVS, na sigla em inglés).
e Regional: Grupo Técnico Assessor (GTA) sobre doencas preveniveis por vacinas.
¢ Nacional: Grupo Técnico Assessor Nacional sobre Imunizacdo (NITAG, nas siglas em inglés)
e Comités de Etica.

As recomendacGes dos diferentes grupos técnicos para definir a populagdo-alvo a ser vacinada se
baseardo nas evidéncias disponiveis, que considerardo as caracteristicas das vacinas (seguranca,
imunogenicidade, eficacia e duracdo da protecdo), os grupos de maior risco (idosos e pessoas
com doencas cronicas) e outras condicées, como a gravidez. Da mesma forma, as recomendacdes
sobre o numero de doses necessarias, a administracdo concomitante com outras vacinas e os
eventos relacionados a seguranca das vacinas a serem monitorados dependerdo das evidéncias
disponiveis e serdo continuamente atualizadas.

4. Definicao de grupos-alvo e metas

Com base nas recomendacdes técnicas dos grupos assessores, 0s paises deverao desenvolver as
diretrizes técnicas para definir:

e QOs grupos prioritarios para a vacinacao.

¢ As metas de vacinacdo nos niveis nacional, subnacional e local.

Como referéncia, sdo incluidas as estimativas populacionais para grupos de risco da OMS (pro-
fissionais de saude [3%], idosos e pessoas com doencas cronicas [20%]). Os paises contam com
varias fontes de informacdo, que podem ser usadas para calcular essas popula¢ées de risco: cen-
sos nacionais; planos nacionais de vacinacdo contra a influenza sazonal, que incluem diferentes
grupos de risco; numero de profissionais de saude dos setores publico e privado; pesquisas de
prevaléncia de doencas cronicas; entre outras.
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5. Vacinas contra a COVID-19

Descrever as caracteristicas das vacinas contra a COVID-19 pré-qualificadas pela OMS ou aprova-
das por agéncias reguladoras, como o FDA ou a EMEA.

6. Autoridades reguladoras nacionais (ARN)

¢ Analisar os aspectos legais e regulamentares aplicaveis as vacinas compradas e doadas.

e Verificar os processos e a documentacdo necessarios para a importacdo, licenca e registros
da vacina em nivel nacional.

e Revisar 0s processos para a importagdo e aprovagao de uma vacina em situagdes
emergenciais.

7. Acesso e distribuicao da vacina

e Estimar as necessidades preliminares de vacinas (considerar cendrios para esquemas de
uma e duas doses), seringas e insumos, considerando os dados dos planos nacionais de va-
cinacdo de diferentes grupos de risco.

e Programar a demanda da vacina através do Fundo Rotativo.

e Revisar os processos relacionados a aceitacdo de doac¢des por meio da OMS ou de outras
instituicGes ou agéncias.

8. Organizacao e coordenacao

e Aplicar e fortalecer os mecanismos de coordenacdo interinstitucional e multissetorial.

e Descrever a organiza¢do e coordenac¢do da campanha de vacinagao.

e Definir a estrutura organizacional: comités politicos, técnicos e de emergéncia nacionais e
subnacionais, com a definicdo de papéis e responsabilidades.

e Coordenar com o Ministério da Educacdo o papel dos professores, das universidades, entre
outros.

e Coordenar com o Ministério do Trabalho o papel dos empresarios, dos setores publico e
privado, dos setores de trabalhadores essenciais, entre outros.

e Coordenar com os governos locais (governadores, prefeitos e secretdrios de saude).

e Coordenar com as instituicGes e grupos assessores participantes: Grupo Técnico Assessor
Nacional sobre Imunizacdo (NITAG, na sigla em inglés), Comissdo de Expertos de Assessora-
mento, coordenacgdo com outras instituicoes, incluindo conselhos profissionais, associacdes
cientificas, ONGs, Ministério das Financas, Transportes, Turismo, Aeroportos, Organizacoes
Civis, lgrejas, representantes da comunidade, Forcas Armadas, entre outras.

e QOrganizar comités operacionais para a implementacdo da vacinacao.
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9. Planejamento e microplanejamento

¢ Definir a popula¢do-alvo a ser vacinada de acordo com os objetivos e grupos prioritarios em
nivel nacional, estadual, distrital/municipal, bairros/comunidades etc.

¢ Definir os denominadores, utilizando como referéncia as estimativas de censos populacio-
nais, registros civis, planos de vacinacao contra influenza, registros e estudos de prevaléncia
de doencas crdnicas, associacdes de diabéticos, hipertensos e outras patologias cronicas,
censos/nuimero de profissionais de saude publicos e privados, servicos essenciais, entre
outros.

e Analisar a capacidade dos servicos de vacinac¢do (recursos humanos, condi¢des e capaci-
dade de armazenamento da cadeia de frio, disponibilidade de equipamentos de protecao
individual [EPIs] etc.)

e Definir as fases da campanha, conforme a disponibilidade da vacina.

— Descrever as estratégias e taticas para a vacinagdo, de acordo com as fases, os grupos
prioritarios e o cronograma, incluindo:
i horarios especificos para cada grupo de risco previamente identificado;
ii. vacinacdo institucional;
iii. vacinacdo em locais especiais: farmacias, supermercados, bancos, locais de traba-
lho etc.;
iv.  vacinacdo moével;
V. vacinacdo em autoatendimento (drive-thru);
vi.  vacinac¢dao com hora marcada;
vii.  vacinacao domiciliar;
viii. vacinacdo nos pontos de fronteira.

e Adequarosservicos de vacinacdo de acordo com o cenario de transmissao local da COVID-19.

¢ Definir necessidades, papéis e responsabilidades da equipe em nivel local.

e Determinar o nimero de equipes ou brigadas de vacinag¢do e supervisores necessarios.

e Estimar a necessidade de vacinas, incluindo o fator de perda, seringas e insumos (caixas
de seguranca, caixas térmicas para transporte de vacinas, caixas, pacotes frios, bolsas, for-
muldrios/cadernetas de registro, EPIs, mascaras, sab3o, alcool gel) nos niveis nacional e
subnacional.

10. Cadeia de frio e abastecimento

¢ Definir as func¢des basicas e responsabilidades do chefe de logistica.

e Determinar os dados basicos do plano de logistica e cadeia de abastecimento.

e Descrever as caracteristicas das diferentes vacinas e seringas necessarias.

e Revisar o inventario dos equipamentos da cadeia de frio e a capacidade de armazenamento
da rede de frio em todos os niveis de gerenciamento.

e Determinar os requisitos, as lacunas e os desafios da cadeia de frio.

e Ampliar, conforme necessario, a rede de frio (equipamentos e insumos) para garantir a ca-
pacidade de inclusdo da vacina em todos os niveis de gerenciamento.

e Atualizar os planos de contingéncia para armazenamento de vacinas.
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e Elaborar o plano de distribuicdo até o nivel local. Adequar as necessidades de vacinas, se-
ringas e caixas de seguranca ao planejamento das etapas ou fases, de acordo com a dispo-
nibilidade de vacinas.

e Programar o transporte de vacinas e outros insumos em todos os niveis.

¢ |Implementar sistemas de monitoramento da distribui¢cdo de vacinas e inventarios, com soft-
ware de logistica integrado aos sistemas existentes e desenvolvimento de tecnologias (cédi-
go de barras, rastreamento eletrénico etc.).

¢ Definir indicadores para a avaliacdo da cadeia de abastecimento do nivel internacional para
o nacional e do nivel nacional para o local (7 dias apds a chegada ao pais).

11. Sistema de informagoes

¢ Dimensionar o sistema de informacdes a ser utilizado para avaliar as coberturas até o nivel
mais detalhado possivel (bairro, comunidade).

e Atualizar os registros de vacinacdo eletronicos, carteira de vacinagdo por grupo de risco e
padronizacdo dos relatodrios de dados.

e Aplicar tecnologias para facilitar a coleta de dados em tempo real e orientar a implementa-
cdo durante a emergéncia de saude publica. Parcerias com o Ministério da Ciéncia, Tecnolo-
gia, Inovacdes e Comunicacgdes.

e Estabelecer procedimentos, com fluxos e periodicidade de informac¢ées do nivel local para
o nacional.

¢ Realizar monitoramento e analise da cobertura vacinal por grupos de risco, uso de platafor-
mas digitais, uso de georreferenciamento e identificacdo de iniquidades.

12. Vacinagao segura

Vigilancia de ESAVIs (Eventos Supostamente Atribuiveis a Vacinagdo)

e Convocar o Comité Nacional de Vacinacao Segura, com a participacao de sociedades cienti-
ficas, autoridades reguladoras nacionais e o programa de imunizacdo (Subcomité nacional
de classificacdo de ESAVIs).

e Fortalecer ou implementar a vigilancia de ESAVIs e AESIs (Eventos Adversos de Especial
Interesse).

e Preparar a vigilancia dos potenciais AESIs esperados para estabelecer as taxas de incidéncia
antes da introducdo da(s) vacina(s) contra a COVID-19.

¢ Definir os requisitos para fortalecer a vigilancia passiva intensificada e a vigilancia ativa
(rede de hospitais sentinela).

e Participar do sistema regional de vigilancia de ESAVIs, com a notificacdo de casos do nivel
local para os niveis nacional e regional.

e Preparar um plano de comunicacdo de risco e um plano de crise.

Injecdo segura
e Desenvolver as diretrizes de injecao segura nos trés aspectos (vacinado, pessoal de saude e
meio ambiente) no contexto da pandemia.
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13. Monitoramento, supervisao e avaliagao

e Formar uma comissdo responsavel por monitorar, supervisionar e avaliar a campanha:
— Implementacdao de uma sala de analise e monitoramento da situacao.
— Revisdo de dados atualizados sobre doses administradas por distrito/municipio, estabe-

lecimentos de saude e comunidades, desagregados por grupo populacional priorizado.
— Revisdo das informacGes demograficas.
— Criacdo de um painel para monitorar as coberturas e outros indicadores de rastreamento
da implementacdo da vacina¢cdo em cada uma das etapas.

¢ Definir os critérios e indicadores de campanhas de alta qualidade (eficacia, homogeneidade,
oportunidade e eficiéncia).

¢ Implementar um vacindmetro digital e manual como um mecanismo que permita ao nivel
local identificar o cumprimento das metas diarias e semanais, retomar ou readaptar as es-
tratégias e a programacdo, bem como identificar os atrasos e a populacdo-alvo ainda ndo
vacinada.

e Estabelecer mecanismos de supervisdo e monitoramento em todos os niveis de gestdo.

e Elaborar o guia de supervisdo, formar a equipe de supervisdo por nivel e cronograma.

e Avaliar o plano de introducdo da vacina em cada fase, em todos os niveis do sistema de
saude.

¢ Avaliacdo das razdes pelas quais as pessoas nao estdo sendo vacinadas, incluindo diferentes
fontes de informacao e pesquisa, grupos focais etc.

e Preparar uma lista de verificacdo para monitorar e avaliar a implementacdo do plano de
introducao.

14. Comunicagao, informacao e mobilizagao social

Definir uma estratégia de demanda para a vacinac¢do contra a COVID-19, que inclua o desenvolvi-
mento de conhecimento, a conscientizacdo da populacdo e o aumento da confianga na vacinacao.
Da mesma forma, coordenar com todos os parceiros estratégicos (sociedade civil, lideres politicos
e comunitdrios, ONGs etc.), para que contribuam para um didlogo positivo sobre a vacinacdo e a
vacina contra a COVID-19.

Identificar porta-vozes, cadeia de comando, tipo de mensagens, articulacdo com a midia, uso de
redes sociais, incluindo analise e gerenciamento de boatos, monitoramento de midias internacio-
nais, nacionais e locais, entre outros.

Atividades especificas:
e Criar uma campanha de comunicacdo para gerar confianca e demanda por vacinas (fases,
mensagens, midia, redes sociais).
¢ Definir a estratégia de mobilizacdo social e o envolvimento de lideres, para criar e manter
a demanda por vacinas contra a COVID-19 e a vacinacdo de rotina (sociedades cientificas,
lideres comunitarios e lideres de opinido).
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¢ Definir um plano de gerenciamento de crises composto por uma estratégia de comunicagdo
com mensagens destinadas a responder a cenarios especificos.

e Descrever os requisitos e desafios para o fluxo de comunicacdo e a capacidade de se comu-
nicar com instituicGes e agéncias para apoiar a implantacdo e implementacao da vacinacao.

e Coordenar com os parceiros para garantir a consisténcia das mensagens.

¢ Trabalhar com a midia para capacitar, informar e incentivar relatérios responsaveis sobre a
vacinagao.

e Determinar os requisitos da comunicacao e resposta para construir aceitacdo e confianca da
populacdo na vacina contra a COVID-19.

e Preparar materiais para diferentes publicos, material de suporte para autoridades locais,
governadores, parceiros estratégicos, lideres comunitarios e midia, entre outros, conside-
rando a interculturalidade.

e Validar materiais através de grupos focais e outros mecanismos.

e Realizar reuniGes com a midia e os lideres de opinido para suporte e coordenacao.

e Realizar enquetes e pesquisas de opinido sobre a vacina com grupos especificos e com a
populacdo em geral.

e Monitorar a midia e as redes sociais relacionadas as informacgdes sobre a vacina.

¢ Avaliar as estratégias de comunicacdo utilizadas para aumentar a aceitacdo e as coberturas
vacinais.

15. Recursos humanos

¢ Avaliar as necessidades de recursos humanos para executar, gerenciar e coordenar as ativi-
dades de supervisao, registro das informacgGes e vacinag¢ao contra a COVID-19.

e Determinar a disponibilidade de recursos humanos e as necessidades existentes em cada
nivel de atendimento para a realizacdo da vacinacdo em um curto periodo.

e Mapear as instituicdes educacionais de formacdo de profissionais de saude, publicas e pri-
vadas, que possam ser fontes potenciais de fornecimento de recursos humanos.

16. Capacitagao

e Determinar o tipo de capacitacdo necessaria para diferentes publicos, o uso de plataformas
virtuais, mecanismos de supervisdo, avaliacdo, credenciamento e monitoramento.

e Estabelecer os conteldos da capacitacdo, incluindo as diretrizes técnicas nacionais para a
vacinacdo contra a COVID-19, manuais do vacinador, manuais do supervisor, técnicas de ad-
ministracdo e vigilancia, além da notificacdo de ESAVIs e AESI e implementacdo operacional.

e Desenvolver materiais de treinamento para uso nas diferentes plataformas virtuais.

e Desenvolver um plano de capacitacdo nacional.

e Definir o cronograma.
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17. Investigacao operacional

¢ Definir uma agenda de investigacdo operacional com base nas informacgGes disponiveis do
PNI (identificacdo de lacunas de conhecimento e de informac&es para orientar intervengdes
gue permitam atingir as metas de vacinacao).

e Coordenar com universidades e instituicGes de pesquisa a realizacdo de investigacbes ope-
racionais sobre a implementacao, incluindo determinantes sociais e comportamentais da
vacinacdo, atitudes, conhecimentos e praticas sobre vacinas, entre outros, relacionados a
vacinacgao contra a COVID-19.

e Considerar o uso de plataformas existentes de vigilancia sentinela de virus respiratorios
(SARINET/REVELAC-i) para avaliar a efetividade da vacina contra a COVID-19 e seu impacto.
Atualmente, a vigilancia de influenza e a de COVID-19 est3do integradas.

18. Gerenciamento de residuos

e Revisar os regulamentos nacionais.

e Estabelecer as diretrizes de gerenciamento de residuos sélidos: a) estimativa dos volumes
de residuos; b) rotas de gerenciamento e eliminacdo institucionais; c) rotas de gerenciamen-
to e eliminacdo externos; d) coordenacdao com unidades de processamento e autoridades
de saude locais; e e) métodos de eliminacdo de residuos.

19. Encerramento da campanha

e Fazer a declaracdo oficial de encerramento da campanha de vacinacao.

e Avaliar a campanha de acordo com os critérios de alta qualidade e os indicadores
estabelecidos.

e Apresentar um relatorio dos resultados obtidos as autoridades, incluindo as coberturas por
faixa etaria e sexo; a homogeneidade das coberturas, de acordo com o tipo populacional
de grupos de risco; o resumo dos eventos adversos leves, moderados e graves reportados e
investigados; o resumo dos indicadores de vigilancia epidemiolégica; e as licdes aprendidas
e boas praticas.

e Apresentar os resultados das investigacdes operacionais e dos estudos de efetividade e im-
pacto da vacinacao.

e Descrever o investimento com recursos nacionais e externos.

20. Orcamento

e Descrever o orgamento por componentes.

e Determinar os fundos disponiveis e avaliar as lacunas por componentes, para identificar as
fontes de financiamento.

* Mobilizar os recursos de fontes nacionais e recursos externos.
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21. Cronograma

e Descrever o periodo de execucdo das principais atividades por componente e responsaveis.
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