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O SIGNIFICADO DE UMA

Necessidade de Otimizacao de recursos com indicacoes claras e especificas de Populacao Alvo com base nos
dados epidemiologicos e evidéncias cientificas;

Incorporacao da Tecnologia no ambito do SUS e Comunicacao voltada aos Profissionais e Populacao;

Estratégias intra e interinstitucionais de custeio, logistica, distribuicao, seguranga e operacionalizacao da
vacinagao especialmente junto aos MUNICIPIOS.

Permanéncia de Agoes de Prevencao (Distanciamento, etiqueta respiratdria, monitoramento de contatos e uso
de mascaras);

Instrumentalizar Regionais e Municipios para uma resposta eficaz; !
Restruturacao de Rede de Frio Estadual e Cadeia de Frio;

Intensificacao de Farmacovigilancia e Eventos Adversos Pés-
Vacinacao (EAPV);

Monitoramento de Cobertura Vacinal e qualificacao de Informacoes.
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PANORAMA DAS PLATAFORMAS TECNOLOGI

/1\ DAS VACINAS CANDIDATAS COVID -19

CAS

\__/ NUCLEOTIDEOS

O acido nucleico € inserido

nas celulas humanas, que

produzem copias de alguma

proteina do virus (spikes).

¢ Faceis de desenvolver

» Eficacia? (Nenhuma vacina
atualmente licenciada)

Sinovac/ Butantan

(CORONAVAC) o Bt o

SUBUNIDADES

Proteinas ou estruturas do
coronavirus purificadas sao
injetadas diretamente no

corpo.

» Seguranca

» Alto Custo, dificuldade
de producao

INATIVADA

A

VETOR VIRAL

Virus  modificado com Virus enfraquecido (ex:
particulas  quimicas ou adenovirus) € geneticamente
calor, de tal forma que se ViRUS ATENUADO modificado  para  produzir
torna incapaz de causar ] , E proteinas do coronavirus.
infeccdo, mimetizando-a Contém o Virus atenuado, com mutacoes - Boarespostaimune.
no organismo. que o facam menos capaz de causar . Risco infeccdo e
e Sem multiplicagdo de virus doenca. (menor patogenicidade) genotoxicidade

no organismo derivado do virus selvagem
» Baixa Imunogenicidade, * Maior taxa de soroconversao e resposta duradoura

necessidade de adjuvantes » Labil, reversao da viruléncia, rearranjo com virus selvagem,

e doses de reforco. limitacao com gestantes e imunocomprometidos.



VACINA COVID-19: ETAPAS DE DESENVOLVIMENTO E
REGISTRO

PESQUISA BASICA : - - : -
Identificacao de possiveis candidatos a vacina.

E TESTES NAO
CLINICOS

Realizados em humanos apés se ter dados preliminares

ESTUDOS T e i
em animais e em testes de laboratoérios (in vitro).

CLINICOS

Primeira etapa dos testes em humanos, para avaliacao da

FASE 1 seguranca e de reacoes aceitaveis.

Avaliacao da dose, do esquema de vacinacao e da
imunogenicidade da vacina.

Estudos realizados em grandes populagdes, para avaliar a
eficacia e a seguranca da vacina.

Ap6s a verificagao da eficacia, da seguranca e da qualidade da
REGISTRO vacina, a Anvisa faz o registro, que permite que a vacina seja
comercializada e disponibilizada no Brasil.

Fonte: Anvisa,2020



COMPETENCIA PARA REGISTRO E
LICENCIAMENTO DE VACINAS NO

® Trata-se de respaldo juridico e técnico da utilizacdo de um
imunobiolégico considerando estudos desenvolvidos na
populagao Brasileira.

Lesgilacao: Lei n? 6.360/1976 e regulamentos técnicos como
RDC n255/2010, RDC 348/2020 e RDC n2 415/2020

® RDC n2 444, de 10 de dezembro de 2020, que estabelece a

autorizagcado temporaria de uso emergencial, em carater
experimental, de vacinas COVID-19.
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PEDIDO DE USO EMERGENCIAL

Trata-se de pedido a ANVISA feito antes do registro
final para aplicar a vacina em um grupo especifico da
populacao. Precisa ser encaminhado pela empresa
fabricante ou importadora da vacina, presente no
territorio brasileiro. Pode ser realizado com a fase
em andamento.

Até 16/12/2020 ndo houve nenhum pedido de uso
emergencial de vacinas direcionado a ANVISA.

O prazo da avaliagao = 10 dias.




VACINA COVID-19: ANDAMENTO DA
ANALISE DAS VACINAS NA ANVISA

PedidodeUso | |\ merode : o
— . : Voluntarios . Transferéncia
B Vacina Fase de Teste Emergencial . . Locaisde Teste :
ou Registro Brasile no de Tecnologia
Mundo

Sinovac/ Fasel: em analise SP, RS, MG, ‘PR,
Butantan Fase?2: emanalise . BRA: 13.060 218 anos RJ e DF Butantan
(CORONAVAC) Fase3: Nao apresentado MUN: N.A
China
Janssen Fasel: em analise BRA: 7.560 SP, RJ, RS, PR,
Europa Fase2: emanalise MUN:~60.000 >18 anos MG, BA, RN, DF,
Fased: Nao apresentado MT, MSe SC.

Fonte: Anvisa, atualizacao:12/12/2020



DECISAO JUDICIAL LEI COVID

Em decisao preventiva em 17/12/2020 STF decide que
Governo local pode estabelecer vacinacao compulsaria.

Obrigatoriedade NAO é sindnimo de vacinagdo forcada,

significa que o descumprimento podera levar a uma
SANCAO.
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VALOR ESTIMADO DE CADA VACINA

Oxford/ AstraZeneca $ 3-4 / DOSE (2 DOSES)
Reino Unido

A ATENCAO

Todas as vacinas se
encontram em fase de
testes e nado obtiveram
aprovacao da

para comercializagao.

A nao
$ 19,50 / DOSE (2 DOSES) estd sendo testada no
Brasil porém €& uma das
vacinas consideradas
promissoras testada
nos Estados Unidos. (
Nucleotideo RNA, $25-
37/ Dose — 2 doses) .

Sinovac/ Butantan
(CORONAVAC) China

$ 10,30 / DOSE (1 DOSE)

Janssen

Europa $10-15 / DOSE (1 DOSE)

Fonte: Literatura Cinzenta(Forbes, NY, CNBC, BBC)



POPULACAO ALVO EM CONFORMIDADE COM O
MINISTERIO DA SAUDE

Trabalhadores da  Saide e A cwacio

Profissionais Mais Expostos SOMOS UMA 6 AGAQ

SITUACAO EPIDEMIOLOGICA PLANO NACIONAL DE

Grupos de Maior Risco de °"'g‘:3k%’::kgfg‘°

Complicacoes/Vulneraveis. CONTRA A COVID-19

CONTRAINDICACOES

<18 anos PLANO NACIONAL DE
Gestantes OPERACIONALIZACAO DA

VACINACAO CONTRA A

Reacao Anafilatica a Dose anterior ou TS = B [T

a qualquer componente;




0 PLANO DE CONTIGENCIA PARA VACINACAO CONTRA
COVID-19 DE MINAS GERAIS

Publicado em Agosto de 2020 conforme
diretrizes do Programa Nacional de
Imunizacdo (PNI). E divido em trés fases (Pré-
Campanha; Fase de Campanha; Fase Pos-
Campanha)

Organiza_as_acOes_estratégicas, estabelece
resposta ordenada e coordenada por_eixos,

5 2 PARA VACINACAO CONTRA
analisa a infraestrutura e processos da Rede COVID-19

de Frio e da Cadeia de frio objetivando conter a
disseminacdo da COVID-19 diante da
disponibilizacao da Vacina.

Aprovado na CIB(19/08/2020) e no
EBbentro de Integragéo (26/08/2020) .




PLANO DE CONTIGENCIA COVID-19 »

ﬁﬁ Acompanhamento das pesquisas e reunices com
empresas e fabricantes das vacinas;

l;'i“l Apresentacao do Plano de Contingéncia de
Vacinacao da COVID-19 2020/2021;

%| Nota técnica 22/SES/SUBVS-SVE-DVAT-CI/2020
Vacinacao na Pandemia: Medidas para evitar
aglomeracao;

ﬁr Diagnostico das estruturas das Redes de Frio

:;I(: Doacao de 617/ camaras refrigeradas aos 462
municipios  contemplados  (Deliberacdo CIB
2.975/2020 e 3.207/2020 - 4milhoes recurso
federal);



PLANO DE CONTIGENCIA COVID-19
ACOES CONCLUIDAS

ﬁﬁ Compra de |Insumos - Inicio da entrega em
Novembro/2020:

« Seringa de 01T ML com Agulha 25 x 6:
35 milhoes

« Seringa de 01T ML com Agulha 13 x 4,5:
10 milhoes

 Seringade 01 ML com Agulha 20 x 5,5:
b milhoes

12 _ETAPA: Investimento de RS 35,15 milhdes (recurso
emergencial + licitagdo ndo emergéncial)

e fEntrega para as URS: Em andamento - 7.5
milhdes de seringas agulhadas.

@ Instalagdo de Refletores de Seguranga

E3 4 Caminhdes e Furgdes das URS




PLANO DE CONTIGENCIA COVID-19

Em processo de compras/ entrega do fornecedor:

« 15.000 termbmetros;

« 60.000 coletores de perfurocortantes;

* 1.500 portas paletes para aumentar armazenamento.

« 100 camaras refrigeradas para URS - 1,5 milhoes
(recurso estadual);

Capacitacao dos funcionarios da Rede de Frio Estadual e
Regionais - Aguardando modo pratico;

Execucao de adequacoOes e obras nas estruturas das
Redes de Frio Regionais Diretoria de Infraestrutura Fisica -
DIFE - Superintendéncia de Inovacao e Logistica e
Tecnologia da Informacao e a Assessoria de Modernizagao
e Fortalecimento Regional - SUBGR)
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PLANO DE CONTIGENCIA COVID-19

Ampliacao de Recurso Humanos:

« Aprovacao Confin(03/12/2020);

e Aguardando assinatura OF. SES/SUBVS n%
[710VEZ 018

« (ontratacao de motoristas e RH de logistica;

Implantagao dos CRIE's Regionais e Vigilancia de

Eventos Adversos Pos-Vacinacao:

 Deliberacao CIB-SUSMG N23.261 de 18 de novembro
de 2020 ( Resolucao SES/MG N¢ 7.302 de 18 de
novembro de 2020 ) - Reestruturagdo da atencao
as condicoes crbnicas transmissiveis em servicos
especializados.

* AcOesrelacionadas ao CRIE-BH e HEM.
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IMPLANTACAO DOS CRIES REGIONAIS:

DELIBERACAO CIB-SUS/MG N¢ 3.261, DE 18 DE
NOVEMBRO DE 2020.

Aprova a reestruturacao da atencao as condicoes
cronicas transmissiveis em servicos especializados, no
ambito do

Sistema Unico de Saude de Minas Gerais (SUS/MG), nos
termos que menciona, e da outras providéncias.

- Ampliacao do escopo dos SAEs: Servicos de Atencao
Especializada Ampliados (SAE-AMPLIADO)

- Edital de Chamamento Publico para os Municipios
interessados.

Deliberacdo CIB-SUS N° 3.261
de 18/11/2020 e Edital dos
SAE-Ampliados

b MINAS o
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RESPONSABILIDADE COMPARTILHADA:
O ESTADO E O MUNICIPIO

As acoes dos dois niveis impactam na cobertura vacinal e na
identificacao de eventos adversos pos vacinagao.

@/ A identificacao da baixa cobertura vacinal e das falhas nas
* estratégias empregadas devem nortear a resposta conjunta
e organizada municipal e estadual.

.:‘.)_', Deve-se priorizar o registro dos imunos aplicados e o
¢  quantitativo populacional vacinado para proporcionalizar a
avaliagao dinamica da situacao, o controle dos estoques, as

novas aquisi¢oes e a distribuigao das vacinas e insumos.




COMPETENCIAS E ATRIBUICOES

Execugdo das estratégias do PNI (rotina, bloqueio,
campanhas);

A geréncia do estoque vacinal e de insumos conforme
especificacoes do fabricante, ANVISA, MS e SES-MG;

O Descarte responsavel de seringas, frascos, agulhas e
outros materiais. .

A gestao do sistema de informacao do PNI, incluindo a coleta,
0 processamento, a consolidacao e a avaliacao da qualidade
dos dados provenientes das unidades notificantes




COMO PREPARAR O MUNICIPIO PARA AS ACOES DE
VACINACAO CONTRA COVID-19

E Construa um plano de contingéncia e acoes de vacinagao
municipal.

nr ldentifiqgue pontos mais apropriados para realizagao de
vacinacao (locais amplos, limpos, arejados que evitem
aglomeracoes e filas)

Estabeleca estratégias prévias para redugao de tempo médio
de espera na vacinagdo (procedimentos padronizados,
profissionais capacitados e processos de trabalho e acesso
unidirecionais).

’.
me

D Os profissionais da vacinacao devem possuir agenda

w=-== programada e reservada para a realizacao de curso
preparatério “Vacinagcao para covid-19: protocolos e
procedimentos” (a ser disponibilizado pela Fiocruz, EaD) e
outras capacitagdes do Estado ou do Municipio.



0 QUE NAO PODE FALTAR EM UM PLANO DE AGAO
DA VACINACAO CONTRA COVID-19

Organizacao, Estrutura e Programacao detalhada da Vacinacao.

Modelo de organizagdo das unidades de vacinagao
considerando diferentes pontos de vacinacao com
descricao de disposicao de infraestrutura, circulacao nas

unidades e postos externo de vacinacao. F_ = =
Referéncias e Pontos Focais Locais para Duvidas de Profissionais e / O :
Populacdo (Contatos telefonico e Enderecgos). L/_,’._ S —_
—
' N

Previsao de acompanhamento de cobertura vacinal, estabelecimento
de metas de vacinacao para cada grupo prioritario.

Alternativas relacionadas a Emergéncias locais: Falta de Energia,
Enchentes, Dificuldade de Acesso, Aglomeragtes, Aumento ou
diminuicao de populacao flutuante conforme periodo de verao,
colheita, producao industrial, extracao mineral entre outros.




VACINACAO CONTRA COVID-19

Profissionais de Saude:

Idosos:

Populagao Indigena Aldeada, Povos Tradicionais,
ribeirinhas e quilombolas

Grupos com Comorbidades

Trabalhadores da educagéo
Pessoas com deficiéncias permanente e severas
Forgas de Seguranga

Funcionarios do Sistema de Privagdo de
Liberdade, Populagao Privada de Liberdade

Especialmente aqueles em atendimento a COVID-19. Trabalho conjunto da
APS e da Urgéncia e Emergéncia.

Estratégias de vacinacdo domiciliar, casa-a-casa especialmente aqueles
com mobilidade reduzida ou limitada;

Estratégia de acesso e comunicagcao adequada considerando
especificidades e no caso da populacao indigena a colaboracao com a DISEI.

Essencial pré-cadastro da populacao com comprovante/indicacao médica de
indicacao para a condicao.

mediante comprovacao
mediante autodeclaracao
comprovante

Realizada estratégia em conjunto com Secretaria de Justica e Seguranca
Publica



ORGANIZANDO O MUNICIPIO PARA AS ACOES DE
VACINAGAO CONTRA COVID-19

Qﬁ, Considere recursos prioritarios e necessarios: Recursos Humanos,
Insumos, Energia Elétrica, Seqguranca e Suporte Médico.

Estabeleca servicos municipais para atendimento de Eventos Adversos
Pés-Vacinagao (EAPV), e certifique que os profissionais de Saude e a
Populacao estejam cientes dos fluxogramas de atendimento.
ldentifique as referéncias Regionais de Assisténcia.

.' Construa estratégias de Comunicagao para Profissionais de Saude e
para a Populacao em geral sobre datas de vacinacao, populacao-alvo,
eventos adversos e fake News.

<a&% Inclua no planejamento local as forga de seguranca locais (Policias Civil
e Militar, Bombeiros e Defesa Civil) para auxiliarem na seguranca de
profissionais, na distribuicao de insumos e organizacao dos fluxos
municipais.



PONTOS DE ATENCAO PARA 0S
MUNICIPIOS

f Deve-se realizar registro nominal/individualizado no Sistema
de Informacdo do Programa de Imunizacao Nacional (PNI).em
todos os pontos de vacinagao (publicos e privados).

Realizar buscas ativas de grupos prioritarios e vulneraveis;

N_K

O S

7™ Pré-cadastro de pacientes que possuem comorbidades e i

. condicoes de saude subjacentes elegiveis da estratégia de

\'W‘J vacinagao. “

Acompanhar indicadores de monitoramento (internacao,
mortalidade, populacao-alvo, cobertura vacinal necessidade de
vacinas ou insumos - agulhas, seringas, vigilancia de EAPV,
doses perdidas, estoque, taxa de abandono de doses,
monitoramento de fases/etapas e contatos suspeitos ou
confirmados).



PLANO DE CONTIGENCIA DO
DIAGNOSTICO COVID-19



TESTAGEM DOS CASOS SUSPEITOS:

REALIZA(;[\O DE RT-PCR NA REDECOVID LIMITACAO DE INSUMOS

4

Pregao com itens desertos ou
fracassados; e fornecedores sem
a itens para entrega (Negociacao de
prazos)
- * Limita a execucao dos exames RT-PCR
Y <

' REESTRUTURACAO DA REDE

Bk = (GERENCIAMENTO DE
AUMENTO DA DEMANDA AMOSTRAS)
Reflexo. da a[nplia(;éo dos critérios EXTRAPOLACAO DA CAPACIDADE et A 3
com a inclusao de TODOS os casos it S
de sindrome gripal OPERACIONAL - M5 )

macrorregionais de saude e
estruturacao de um centro de
recebimento de amostras no
Galba Veloso

* Processamento variando entre 1.000-

N Miberidss voldia Desligamento ou redirecionamento do

fluxo de alguns laboratorios da rede
para a FUNED, gerando atraso na
liberagao dos resultados (4 a 20 dias)  Servicos que sao necessarios para

mitigar a sobrecarga no SGAB/FUNED
» Chegando a ser entreqgue cerca de 5.000
amostras por dia na FUNED



LD

& ACOES CONCLUIDAS

Ampliacao darede de laboratorios através da habilitacao de 16 instituicoes;

Solicitagao recorrente de insumos ao Ministério da Saude;

* Aquisicao de kits de extracao e amplificacao para RT-PCR suplementar aos
Kits enviados pelo Ministério da Saude;

* Pregdo para aquisicao de mais kits de extracdo (manual), consumiveis

plasticos de laboratdério, alcool e compra de etiquetas;

I' Envio de impressoras, ribbons e etiquetas; e realizacao de capacitacao para

'IEI Diagndstico dos LMR e URS: contratacao de RH (aprovagao COFIN 03/12);

l'l

sistematizar o gerenciamento de amostras nos Laboratérios Macrorregionais - o
LMR (diminuicdo do tempo de manuseio da amostra na FUNED);

Envio de amostras excedentes para as centrais de testagem.



ACOES EM ANDAMENTO

Habilitacdo de novos laboratorios (UFVJM em Teofilo Otoni;
UEMG em Frutal e UFLA em Lavras);

» Realizacao de novo pregao para a compra de itens desertos
ou fracassados; e compra de Kkits de extracao
(automatizado);

« Pregao para a compra de teste rapido _de antigeno para
testagem imediata dos casos suspeitos (nos primeiros dias
de sintomas, alternativa para o RT-PCR);

Contratacao de recursos humanos para atuar nas acoes
relacionadas ao diagndstico (URS, LMR e no Centro do Galba

Veloso);

Indicagao de grupos prioritarios para a testagem, como medida emergencial e temporaria,
até o que o cenario se normalize - NOTA ORIENTATIVA SOBRE A REALIZACAO DE

TESTAGEM POR RT-PCR PARA O DIAGNOSTICO DA COVID-19



Obrigada.

Janaina Passos de Paula
Subsecretaria de Vigilancia em Saude
gab.svs@saude.mgq.gov.br

NOSSO COMPROMISSO E A SAUDE
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