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1 APRESENTACAO

Em consonancia com o Plano Estadual de Vacinacéo contra a Covid-19, o municipio de Major
Gercino lanca seu Plano Municipal de Vacinacdo, de forma a operacionalizar e definir estratégias para
execucdo das atividades.

Nesse sentido, a vacinagdo ocorrera em etapas obedecendo aos critérios logisticos de recebimento
e distribuicdo das doses pelo Ministério da Saude (MS). Cada etapa sera realizada respeitando as
diretrizes que serdo estabelecidas pela equipe técnica da Diretoria de Vigilancia Epidemioldgica do
Estado, alinhada com o MS, priorizando grupos e considerando informagfes sobre nuances

epidemioldgicas, comorbidades e dados populacionais.

2 FASES DA VACINA(}AO E GRUPOS PRIORITARIOS
Conforme estabelecido pela coordenacdo do MS, a vacinacéo ocorrera de acordo com as
seguintes fases:

eFase 1: Trabalhadores da saude, populacdo idosa a partir dos 75 anos de idade, pessoas
com 60 anos ou mais que vivem em InstituicGes de Longa Permanéncia (ILP) (como asilos e
instituicOes psiquiatricas), pessoas a partir de 18 anos com deficiéncia institucionalizadas e
populacdo indigena;

eFase 2: Pessoas de 60 a 74 anos (+ Fase 1 residual);

e Fase 3: Pessoas com comorbidades que apresentam maior chance para agravamento da
doenca (como portadores de doencas renais cronicas, cardiovasculares, entre outras) (+ Fase 1 e 2
residual);

eFase 4: Professores, forcas de seguranca e salvamento, funcionarios do sistema prisional
(+ Fase 1, 2 e 3 residual).

A campanha decorrera conforme o recebimento de doses do Ministério da Saude e envio
para o Municipio.

Sera seguido o Plano Nacional de Vacinagdo e as deliberacdes CIB para imunizacdo da

populacdo contrao COVID-19 conforme as deliberaces.
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Intergestores Bipartite (CIB) em 18/01/2021, sendo definido que nesse primeiro
momento os municipios devem contemplar profissionais de satde que atuam em Unidade de
Terapia Intensiva (UTI) COVID-19, emergéncia COVID-19, Servigo de Atendimento Mdvel de
Urgéncia (SAMU), atendimento clinico hospitalar COVID-19, equipe movel COVID-19 frente
a vacinacdo, vacinadores, populacdo idosa residentes de ILP, indigenas aldeados e pessoas a
partir de 18 anos com deficiéncia institucionalizadas. As 520 doses recebidas na segunda remessa
serdo destinadas conforme deliberacdo da CIB em 25/01/2021 sendo incluidos neste momento:
profissionais envolvidos no Atendimento Pré Hospitalar (APH) movel, profissionais que atuam
no atendimento clinico do paciente com suspeita e/ou confirmado com COVID-19,
independentemente do nivel de atengéo (unidade basica de saude, unidades de triagem, hospitais,
ambulatorios, entre outros), profissionais que atuam na coleta para diagnostico laboratorial da
COVID-19. A estratégia desta etapa esta descrita no item 6.

Cabe esclarecer que todos os trabalhadores da salde serdo contemplados com a vacinagao
(ANEXO 1), entretanto a ampliacdo da cobertura desse publico sera gradativa, conforme disponibilidade
de vacinas.

Serdo necessarias, para completar o esquema vacinal e garantir a eficacia maxima da vacina, duas
doses da mesma vacina, ou seja, mesmo laboratério que foi iniciado o esquema.

No decorrer da campanha de vacinacéo contra a COVID-19, seré realizada também
a campanha de vacinacdo contra a Influenza, conforme descrito no Plano Nacional de

Operacionalizacdo da Vacinacéo contra a COVID-19.
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2.2 METAS DE VACINAC}AO PARA O COVID-19 POR GRUPO

Baseado nos planos nacional e estadual de vacinacdo contraa COVID-19, a campanha ird ocorrer
em fases, onde serdo priorizados grupos segundo critérios de exposicdo a infeccdo e de maiores riscos
para agravamento e Obito pela doenga. Pontuamos que as estimativas a baixo sdo retiradas dos nossos

sistemas de informac&o e é classificada como estimativa.

Assim, estimamos vacinar:

GRUPO ALVO POPULACAO ESTIMADA
Trabalhadores da satde 45
Populacéo Indigena 54
Idosos acima de 90 anos 13
Idosos com 85 a 89 anos 36
Idosos com 80 a 84 anos 46
Idosos com 75 a 79 anos 67
Idosos com 70 a 74 anos 126
Idosos com 65 a 69 anos 133
Idosos com 60 a 64 anos 166
Forcas de Seguranca 3
Pessoas com comorbidades 793
Professores 50
Pacientes acima de 18 anos com comorbidade 304
Gestantes e Puérperas com comorbidade 5
Pacientes entre 55 a 59 anos 230
Pacientes entre 50 a 54 anos 254
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Pacientes entre 45 a 49 anos 229
Pacientes entre 40 a 44 anos 222
Pacientes entre 35 a 39 anos 232
Pacientes entre 30 a 34 anos 236
Pacientes entre 25 a 29 anos 227
Pacientes entre 20 a 24 anos 230
Pacientes entre 18 a 19 anos 89

2.3 COMPETENCIAS DO GOVERNO ESTADUAL:
e Armazenamento das vacinas e insumos recebidos do governo federal;
e Logistica para distribuicdo aos municipios;
e Apoio na capacitacdo dos profissionais vacinadores;

e Complementacao do provimento de seringas e agulhas, que serdo fornecidos pelo MS.

2.4 COMPETENCIAS DO MUNICIPIO:
e Armazenamento dos imunobioldgicos e insumos recebidos;
e Controle na distribuicdo para as Unidades de Salude vacinadoras;
e Dispor de profissionais capacitados para vacinacao;
e Mobilizar a populacédo alvo de campanha;
e Garantir estrutura e organizar logistica para oferta da vacina;
e Disponibilizar e executar a vacinacao dos grupos de acordo com as etapas estabelecidas;
e Registro das doses aplicadas;

e |dentificar e monitorar possiveis eventos adversos relacionados a vacinagéo.

4 INSUMOS NECESSARIOS
O MS sinalizou que fara a aquisicdo dos insumos que serdo utilizados para a campanha de

vacinacdo para COVID-19, incluindo seringas e agulhas necessarias. Além disso, a Secretaria Estadual
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de Saude (SES), se necessario, fara aquisicdo para garantir que ndo haja falta de insumos conforme o
planejamento realizado.
A previsdo de insumos para Major Gercino é de:
e SERINGAS 3ML OU 1 ML: 3100 unidades.
e AGULHA 25x6 e/ou 25x7: 3100 unidades.
e ALGODAO: 10.
e DESCARPACK de 7 litros: 500 unidades.
O Municipio de Major Gercino tem em seu estoque material descrito acima necessario para

realizacdo da campanha, assim ndo colocando em risco a campanha de vacinacéo

5 CAPACIDADE DA REDE FRIO

O municipio possui estrutura de rede de frio constituida por uma 1 sala de vacina ativa localizada
na Unidade de Saude Central que faz todo o gerenciamento das vacinas. Possui 2 vacinadores
capacitados, e 1 geladeira com espaco suficiente para acondicionamento das doses que serdo recebidas,
alem disso dispomos de 1 geladeira reserva. Estamos iniciando o processo de aquisicdo de uma camara

fria para armazenamento das vacinas.

6 ESTRATEGIA DE VACINAGAO

A vacinacdo ocorrera em etapas, sendo planejada a cada remessa recebida, conforme a
disponibilidade das doses de vacinas e cronograma a ser divulgado pelo MS e SES.

Foi optado pela equipe de vacinacéo e pela gestao para realizacdo das doses de vacina contra o
COVID-19 no domicilio dos pacientes. A decisdo foi tomada pois evita o deslocamento dos pacientes
até as Unidades de Saude e assim possibilitando o fluxo da sala de vacina para as demais vacinas do
esquema vacinal.

Além disso muitos pacientes ndo tém veiculos dependendo de familiares ou vizinhos para fazer
o deslocamento para receber a vacina.

Cabe aos 6rgdos de salde garantia de acesso a todos 0s pacientes e de acordo com a necessidade

fazer a vacinacdo de todos os pacientes em seus domicilios.
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Os dados obtidos para realizagdo das vacinas dos grupos em seus domicilios foram 6bitos pelos
cadastros dos agentes comunitarios de salde e por cadastros em sistemas de salde que sdo utilizados
pelo municipio.

Realocacdo de profissionais de salde aptos a aplicar vacinar com registro nos respectivos
conselhos de classe para auxilio na vacinagéo.

Todos os servidores da Secretaria Municipal de Saude estdo a disposi¢do para auxiliar na
divulgacéo, transporte e apoio organizacional da campanha de vacinagéo.

Contratagdo de profissionais atraves de processo seletivo conforme a necessidade da Secretaria
de Saude para campanha de vacinacdo e para a manutencdo dos servicos de saude que cabem ao
municipio prestar atendimento para a populacao.

7 REGISTRO DE DOSES APLICADAS

Todo servigo de vacinacao possui obrigatoriedade na informacéo dos dados ao ente federal, como
descrito na Resolucéo da Diretoria Colegiada (RDC) n° 197/2017.

O registro da dose aplicada da vacina sera nominal/individualizado, e o reconhecimento do
cidaddo vacinado sera pelo Cadastro de Pessoas Fisicas (CPF) ou Cartdo Nacional de Saude (CNS). As
doses aplicadas serdo informadas através do Novo Sistema Programa Nacional de Imunizagédo (SI1-PNI)

online; a insercéo seré feita por profissional capacitado para uso do sistema.

8 TRANSPARENCIA NO PLANEJAMENTO DA CAMPANHA DE VACINACAO
Para consolidacédo de todas as etapas de forma transparente foi criada a Comissao Permanente de
Planejamento de Estratégia de Enfrentamento da Pandemia COVID-19, e a mesma segue no
planejamento da vacinacgéo, tendo como objetivos:
I.  Atuar rapidamente para apurar e controlar as informaces e eventuais situacbes emergenciais;
Il.  Monitorar o progresso da pandemia, desenvolver eventuais estratégias e encaminhamentos a
respeito do problema e atualizar todo o territorio do municipio sobre a implementacéo de tais

medidas;
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I1l.  Articular com os entes publicos e privados, acdes de enfrentamento da COVID-19 e de seus
impactos;

IV. Monitorar as a¢des adotadas pelos atores publicos e privados em relacdo ao enfrentamento
da COVID-19;

V. Organizar os servigos de salde da rede publica, incluindo normas operativas de
funcionamento, fluxograma dos atendimentos, assim como estratégias de
redimensionamento de recursos humanos e/ou alteracBes em horérios de atendimento, de
acordo com necessidade dos servicos;

VI. Definir o posicionamento da instituicdo e lidar com o publico envolvido, garantindo a
distribuicdo de informacoes;

9 ESTRATEGIA DE COMUNICACAO E DIVULGACAO DE DADOS
Considerando a importancia, no que diz respeito ao alcance e a agilidade em que a informacéo
chega a populacdo, fator determinante para o sucesso da campanha de vacinagdo, desde o inicio da
campanha, optou-se pela utilizacdo de todos os recursos de midia disponiveis.
Assim, para a estratégia de comunicacgéo, atualmente vem sendo utilizados:
- Site oficial da Prefeitura Municipal de Major Gercino;
- Redes sociais oficiais da prefeitura (Instagram, Facebook);
- Grupos de whatsapp das equipes de Atencdo Primaria de Saude;
- Divulgacéo por cartazes nas Unidades de Saude;
- Campanhas em estacOes de radios locais;

- Som volante.

Todas essas midias vém sendo utilizadas para a ampla divulgacdo de locais, dias e horarios das
etapas de vacinacdo, além de serem apresentadas demais informacGes relevantes para a garantia de
atendimento nos locais de vacinacao.

Nos canais oficiais da prefeitura, também vem sendo divulgados, periodicamente, boletins

informativos, apresentando dados referentes a campanha de vacinacéo.
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Além disso, um portal de internet, especifico para reunir informaces sobre coronavirus no
municipio de Major Gercino jA se encontra em fase final de desenvolvimento pelo site
www.salide.majorgercino.sc.gov.br

Por fim, a populacdo também conta com canal de informacbes por telefone e whatsapp, para
davidas, informagdes e orientagdes sobre coronavirus:

Fone: (48) 3273 1122, 3273 1033, 3273 1439

Whatsapp: 48 988712463

10 VACINAS DISPONIVEIS

O municipio recebe as vacinas encaminhadas da Macrorregional, as quais sdo de dois laboratorios
distintos, Butantan e FIOCRUZ.

A vacina adsorvida covid-19 (inativada) - BUTANTAN, é apresentada como suspenséo injetavel
das seguintes formas:

Apresentacdo monodose:

- Cartucho com 40 frascos-ampola com uma dose de 0,5 mL contendo 600 SU do antigeno do
virus inativado SARS-CoV-2 cada.

Apresentacdo multidose

- Cartucho com 20 frascos-ampola com 10 doses de 0,5 mL contendo 600 SU do antigeno do
virus inativado SARS-CoV-2 cada.

Cada dose de 0,5 mL de suspenséo injetavel contém 600 SU do antigeno do virus inativado
SARS-CoV-2.

Excipientes: hidroxido de aluminio, hidrogenofosfato dissodico, di-hidrogenofosfato de sodio,
cloreto de sodio, 4gua para injetaveis e hidroxido de sodio para ajuste de pH.

A vacina adsorvida covid-19 (inativada) é indicada para imunizacdo ativa para prevencdo de
casos de COVID-19, doenca causada pelo virus SARS-CoV-2, em individuos com 18 anos ou mais que
sejam suscetiveis ao virus.

O esquema vacinal completo com duas doses é necessario para obter a resposta imune esperada
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para a prevengdo de COVID-19. A protecdo em individuos com esquemas incompletos ndo foi avaliada
nos estudos clinicos.

N&o ha estudos que demonstrem protecdo da vacina adsorvida covid-19 (inativada) contra a
infecgdo por SARS-CoV-2, uma vez que o objetivo dos estudos realizados até 0 momento foi o de avaliar
a eficacia para a protecdo contra a doenga causada pelo SARS-CoV-2. Portanto, as pessoas que
receberem o esquema de imunizacdo deverdo manter as medidas de prevencao contra infeccdo por
SARS-CoV-2 para diminuir o risco de infeccdo e transmissdo do SARS-CoV-2 a contactantes. Em
particular, profissionais de salde, devem manter a utilizacdo das medidas de biosseguranca para evitar a
infeccdo e transmissdo do SARS-CoV-2.

RESULTADOS DE EFICACIA

Um estudo clinico de fase I / 1l randomizado, duplo-cego e controlado por placebo foi conduzido
em adultos com idade entre 18-59 anos e idosos com 60 anos ou mais. Os desfechos de avaliacdo da
imunogenicidade foram avaliados com o conjunto por protocolo (PPS, sigla em inglés) nos estudos
clinicos de fase 11, e os resultados dos ensaios clinicos do conjunto de analise completo (FAS, sigla em
inglés) foram consistentes com as conclusées do conjunto PPS.

Os desfechos da avaliagdo da imunogenicidade incluem as taxas de soroconversdo e a média
geométrica dos titulos (GMT, sigla em inglés). A soroconversdo é definida como uma mudanca de
soronegativa (<1:8) para soropositiva (>1:8) ou um aumento de 4 vezes dos titulos basais se soropositivo.
O ensaio de anticorpos séricos foi realizado usando o método padrdo da Organizacdo Mundial de Saude,

ou seja, método de teste de inibicao citopatica. Os resultados sdo apresentados na tabela abaixo.

Tabela | Taza de suroconversie do anticorpo neutralizanteda populacie com 1B anos ou mais
nodia X% aphs a I* vacinagho (PFS)

I!'Il‘lﬂ.l. it n,]lidi.l.! I:'III.E:III. 'I‘.I.E D,H&iu
Grupo de Taxa de Taxa de
& GMT ; < Ml
eatuda N parepanye Ao N AuEpranTErdn
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Em estudo de fase 11l conduzido no Brasil com professionais de saude maiores de 18 anos em
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contato direto com pacientes com COVID-19, avaliou-se a eficacia da vacina em esquema de duas doses
com intervalo de duas semanas em comparagdo a um grupo que recebeu placebo (alocagéo 1:1).

A andlise foi realizada considerando casos de COVID-19 apresentando, ao menos, dois dias de
sintomas associados & doenga e com RT-PCR de swab respiratorio confirmado para detec¢do do virus
SARS-CoV-2. Os casos foram classificados conforme sua intensidade usando a Escala de Progressao
Clinica de COVID-19 da Organizacdo Mundial da Saude e sdo apresentados considerando 0s seguintes
parametros: Score 2 para casos leves com sintomas que ndo precisam de assisténcia, Score 3 para casos
leves que precisam de algum tipo de assisténcia e Score 4 ou superior para casos moderados e graves que
precisam de internacao hospitalar.

Dos 4653 participantes analisados no grupo vacinal, 186 tinham 60 anos de idade ou mais e dos
4589 participantes no grupo placebo, 176 tinham 60 anos de idade ou mais. A analise de eficacia vacinal
foi avaliada sob o suposto de riscos proporcionais através de um modelo de regressdo de Cox ajustado
por faixa etaria. Embora, os dados de eficacia para pessoas maiores de 60 anos ndao sdo conclusivos com

esse numero de participantes.

Takela I Eficicia vacinal ¢m 9242 profizsiomnis de amide em comtate dircio com pacientes com CPVID-19

Vaeina Floccho
= 4553 n= 4589
Pesons; tempo Peazona; tempo Eficacia
(1092 de amoak: 7,24 {1003 de omoa): 706 | vocinal {ICFS) B
Grupo de anilise Caaoa IncidEneia Caoa [ncidéncia
Ipdos os casps simomiticas de a5 174 167 2364 .55 [L0n +
LOVID-10 (Score 1 ou superar) .58 —1433) ’ @19 -27510 (3524 410}

* Ectatisticamente significants
Houve 6 casos moderados (Score 4 e 5) e 1 caso grave (Score 6) entre os participantes do grupo placebo
e nenhum entre os participantes do grupo que recebeu a vacina. Essa diferenca ndo € estatisticamente
significante.

- Intervalo de dose: O esquema posolégico foi avaliado com intervalo entre as doses de 14 a 28 dias,
porém os estudos de imunogenicidade fase 2 indicam uma melhor resposta imunologica da vacina com
intervalo de 28 dias. O significado deste achado para a eficicia ainda ndo foi determinado.

- Resultados de eficicia em ldosos: O nimero de casos de COVID-19 em individuos > 60 anos de idade

foi muito pequeno para qualquer conclusao sobre a eficacia nesta populacdo. Foram observados 3 casos
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de COVID-19 no braco placebo e 2 casos no braco de individuos vacinados.
- Resultados de eficacia em individuos sem infecgdo prévia por SARS-CoV-2 (Soronegativos): os dados
clinicos obtidos ndo permitem concluséo de eficcia em individuos soronegativos para SARS-CoV-2.

CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

A vacinagdo com a vacina adsorvida covid-19 (inativada) estimula o corpo a induzir imunidade
contra o virus SARS-CoV-2 para a prevencdo de doencas causadas pelo mesmo. Com base nos dados
clinicos completos de imunogenicidade e seguranca da vacina, sugere-se que a vacina pode ter um valor
potencial de aplicagéo clinica. No entanto, uma vez que o estudo sobre o efeito protetor contra COVID-
19 ainda ndo foi concluido, o efeito protetor desta vacina contra COVID-19 ndo pode ser determinado.
O corpo demora algum tempo para produzir anticorpos neutralizantes apds a vacinacdo e durante este
tempo devem ser tomadas medidas de protecdo adequadas.

A vacina adsorvida covid-19 (inativada) contém o antigeno do virus inativado SARS-CoV-2.
Ainda ndo foi determinado se doses de reforco do produto serdo necessarias.

CONTRAINDICACOES

Em caso de qualquer uma das seguintes condic¢des, 0 uso da vacina adsorvida covid-19 (inativada)

é contraindicado:

° Alergia a qualquer um dos componentes desta vacina

° Pacientes com febre, doenca aguda e inicio agudo de doencas cronicas

ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

° Agite bem antes da administracéo;

° O uso com cautela deve ser feito nos seguintes casos: historico familiar e pessoal de

convulsao, portadores de doencas crbnicas, historia de epilepsia e alergias;
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° N&o use se o frasco da vacina estiver rachado, com rotulo mal impresso ou apagado, ou

se houver um corpo estranho no frasco da vacina;

) A apresentacdo monodose deve ser administrada imediatamente ap6s a abertura do frasco;
° A apresentacdo multidose da vacina pode ser utilizada em até 08 horas, desde que
mantida em condicdes assépticas e sob temperatura entre +2°C e +8°C.
) Certifique-se de que o volume aspirado é de 0,5 mL, o que corresponde a uma dose
da vacina;
° Pacientes que fazem uso de imunoglobulina humana devem ser vacinados com esta vacina

com pelo menos um més de intervalo, de forma a ndo interferir na resposta imunoldgica;

Medicamentos apropriados, como adrenalina, devem estar prontamente disponiveis para
uso imediato em caso de reacdo anafilatica grave ap6sa  vacinacdo. Os pacientes devem ser

observados pelo menos 30 minutos no local apos a administracéo.

A vacinacdo deve ser avaliada com atencdo em portadores de desordens neurolégicas em
atividade.
A vacina adsorvida covid-19 (inativada) ndo deve, sob circunstancia alguma, ser administrada por
via intravenosa, subcutanea ou intradérmica.

Esta vacina, assim como para todas as vacinas injetaveis, deve ser administrada com precaucdo
em individuos com trombocitopenia ou coagulopatias, uma vez que podem ocorrer hemorragias apos a
aplicacdo intramuscular nestes pacientes.

Assim como ocorre com todas as vacinas injetaveis, supervisao e tratamento médico adequado
devem sempre estar prontamente disponiveis no caso de uma reacao anafilatica rara apds a administracao

da vacina.
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Se a vacina for utilizada em pessoas com deficiéncia na produgdo de anticorpos, seja por
problemas genéticos, imunodeficiéncia ou terapia imunossupressora, a resposta imunolégica pode ndo
ser alcangada.

Uso na gravidez e lactagéo:

Estudos em animais ndo demonstraram risco fetal, mas também ndo ha estudos controlados em
mulheres gravidas.
Gravidez — Categoria B
Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacdo médica ou do
cirurgido-dentista.

Né&o existe informacao sobre 0 uso da vacina durante a lactagéo.
Uso pediatrico:

N&o ha resultados de estudos conduzidos com a vacina adsorvida covid-19 (inativada) na
populacdo pediatrica.
Uso em idosos:
Ver secdo de RESULTADOS DE EFICACIA.
INTERACOES MEDICAMENTOSAS

A resposta esperada a imunizacdo pode ser afetada pelo uso de medicamentos que afetem a
resposta imune.

O uso de imunizacdo passiva contra SARS-CoV-2 pode interferir com a vacina e impedir que
seja gerada a resposta imune esperada.

N&o existe informacdo sobre intercambialidade da vacina adsorvida covid-19 (inativada) com
outras vacinas que produzam resposta imune contra o0 SARS-CoV-2.
Posologia:

Cada dose de 0,5 mL da vacina adsorvida covid-19 (inativada) contém 600 SU de antigeno do
virus inativado SARS-CoV-2.
Modo de usar:

O esquema de imunizacdo € de 2 doses de 0,5 mL com intervalo de 2-4 semanas entre as doses.

Recomenda-se a administracdo da vacina na regido deltoide da parte superior do braco por via
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intramuscular.

Agite o frasco-ampola antes do uso.

Ainda ndo foi determinado se doses de reforco do produto serdo necessarias.
REACOES ADVERSAS

Os eventos adversos estdo classificados de acordo com a frequéncia utilizando a seguinte
convencgéo:

Muito comum:> 10%

Comum: > 1% e <10%

Incomum: >0,1% e <1%

Raro: >0,01% e <0,1%

Muito raro: < 0,01% incluindo relatos isolados

Desconhecido: (ndo pode ser estimado a partir dos dados disponiveis)

Estudos clinicos de fase I / Il foram realizados em 1.165 adultos e idosos com 18 anos ou mais,
e um total de 924 individuos receberam duas doses de imunizacéo basica. A observacdo sistematica de
acompanhamento de seguranca foi realizada dentro de 7 dias apds cada dose de vacinacdo. Os eventos
adversos foram coletados por meio de notificacbes dos participantes e acompanhamento regular dos
investigadores dentro de 8-30 dias apds cada dose. Foi observada a ocorréncia de um caso de
hipersensibilidade aguda com manifestacdo de urticaria 48 h apds a primeira dose da vacina no Estudo
de fase I/1l em adultos entre 18 a 59 anos, que foi classificada como severa de Grau 3 e considerado
possivelmente relacionado a vacinagdo. A incidéncia global de reacBes adversas nos individuos
vacinados com a dose alvo foi de 23,73%, dos quais 23,24% foram leves e 1,94% moderadas.

A andlise de seguranca preliminar do estudo clinico fase Il realizada com 5.051 participantes
adultos (18-59 anos) e idosos (com mais de 60 anos) que receberam o esquema completo com 2 doses
da vacina mostrou que a frequéncia geral de ocorréncia de reacGes adversas solicitadas (locais e
sistémicas) até 7 dias apds a administracdo da segunda dose foi de 50,8% no grupo dos adultos e 36,4%
no grupo dos idosos. Para as reacdes adversas ndo solicitadas (locais e sistémicas) até 7 dias apds a
administracao da segunda dose, a frequéncia geral de ocorréncia foi de 9,2% no grupo de adultos e 8,1%

no grupo de idosos. A reacdo mais comum observada depois da segunda dose da vacina em ambos 0s
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grupos foi dor no local da administracdo, que ocorreu em 40,1% dos adultos e 27,8% dos idosos. A
grande maioria das reacdes adversas observadas foram de Grau 1/2 e ndo ocorreu nenhuma reagéo
adversa grave.

ReacGes adversas observadas a partir dos estudos clinicos fase I/1l em Adultos (18-59 anos)
e ldosos (com mais de 60 anos):

- Reacdo muito comum (> 1/10)

Local: dor

- Rea¢ao comum (> 1/100 e < 1/10)

Sistémica: fadiga, febre, mialgia, diarreia, ndusea, dor de cabeca

- Rea¢ao incomum (> 1/1000 e < 1/100)

Sistémica: vomitos, dor abdominal inferior, distensdo abdominal, tonturas, tosse, perda de apetite,
hipersensibilidade, pressdo arterial elevada, hipersensibilidade alérgica ou imediata

Local: coloracdo anormal no local da administracdo, inchago, prurido, eritema, hipoestesia local,
endurecimento

Reacdes adversas observadas a partir do estudo clinico fase 111 em Adultos (18-59 anos) até 7
dias apds a administracdo da segunda dose da vacina:

- Reacéo muito comum (> 1/10)
Sistémica: cefaleia,fadiga
Local: dor

- Reacdao comum (> 1/100 e < 1/10)

Sistémica: nausea, diarreia, mialgia, calafrios,perda de apetite, tosse, artralgia, prurido,rinorreia,
congestdo nasal

Local: eritema, inchaco, enduracdo, prurido

- Rea¢ao incomum (> 1/1000 e < 1/100)

Sistémica: vomito, febre, exantema, reacdo alérgica, dor orofaringea, odinofagia, espirros,
astenia, tontura, dor abdominal, sonoléncia, mal estar, rubor, dor nas extremidades, dor abdominal
superior, dor nas costas, vertigem, dispneia, edema, Local: hematoma

Reacdes adversas observadas a partir do estudo clinico fase 111 em Idosos (acima de 60 anos) até
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7 dias apds a administracdo da segunda dose da vacina:
- Reacdo muito comum (> 1/10)
Local: dor
- Reacao comum (> 1/100 e < 1/10)
Sistémica:nausea, diarreia, cefaleia, fadiga, mialgia, tosse, artralgia, prurido, rinorreia,
odinofagia, congestdo nasal
Local: prurido, eritema, edema local, enduragéu
- Reacao incomum (> 1/1000 e < 1/100)
Sistémica:vémito, calafrios, diminuicdo de apetite, reacdo alérgica, astenia, tontura,

equimose, hipotermia, desconforto nos membros

Local: hematoma

Além disso, existem riscos tedricos de que individuos vacinados poderiam desenvolver Doenca
Agravada pela Vacina, ou seja, ter uma doenga mais grave do que teria caso nao tivesse tomado a
vacina, mas até 0 momento ndo ha relato que isso tenha acontecido com o virus que causa a COVID-
19. Esta vacina foi testada anteriormente em animais e estes ndo apresentaram esta forma de infecgéo
mais grave

Atencdo: este produto € um medicamento novo e, embora as pesquisas tenham indicado
eficacia e seguranca aceitaveis, mesmo que indicado e utilizado corretamente, podem ocorrer
eventos adversos imprevisiveis ou desconhecidos.

11 DOSES RECEBIDAS POR LOTE E FABRICANTE

VACINA FABRICANTE | LOTE QUANTIDADE | VALOR TOTAL
UNITARIO

SARS-COV2 | Fundacao 202010036 100 R$ 58,20 R$ 5820,00
Butantan

SARS-COV2 | Fundacao 202010034 100 R$ 58,20 R$ 5820,00
Butantan

SARS-COV2 | Fundacao 210010 20 R$ 58,20 R$ 1164,00
Butantan
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SARS-COV2 | Fundagéo 41202027 60 R$ 29,70 R$ 1782,00
Oswaldo Cruz

SARS-COV2 | Fundagao 210010 20 R$ 58,20 R$ 1164,00
Butantan

SARS-COV2 | Fundagao 210045 20 R$ 58,20 R$ 1164,00
Butantan

SARS-COV2 | Fundagéo 210057 30 R$ 58,20 R$ 1746,00
Butantan

SARS-COV2 | Fundagéo 210063 50 R$ 58,20 R$ 2910,00
Butantan

SARS-COV2 | Fundagao 210045 20 R$ 58,20 R$ 1164,00
Butantan

SARS-COV2 | Fundagao 210057 30 R$ 58,20 R$ 1746,00
Butantan

SARS-COV2 | Fundagao 210131 120 R$ 58,20 R$ 6984,00
Butantan

SARS-COV2 | Fundagao 212VCDO001ZVA | 90 R$ 19,87 R$ 1788,30
Oswaldo Cruz

SARS-COV2 | Fundacao 213V CD005W 40 R$ 19,87 R$ 794,80
Oswaldo Cruz

QUANTIDADE | 700 VALOR R$ 34047,10
12 DOSES APLICADAS POR FAIXA ETARIA E METAS ESTIMADAS
GRUPO META PRIMEIRA DOSE | SEGUNDA DOSE
APLICADA APLICADA
TRABABALHADOR | 45 45 45
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DA SAUDE

COMUNIDADE o4 39 33
INDIGENA

IDOSOS COM 90| 13 17 16
ANOS OU MAIS

IDOSOS DE 85 A 89 | 36 30 4
ANOS

IDOSOS DE 80 A 84 | 46 47 15
ANOS

IDOSOS DE 75 A 79 | 67 58 57
ANOS

IDOSOS DE 70 A 74 | 126 146 22
ANOS

IDOSOS DE 65 A 69 | 133 113 0
ANOS

IDOSOS DE 60 A 64 | 166 0 0
ANOS

13 TRANSPARENCIA NOS DADOS DE DOSES RECEBIDAS E APLICADAS
Os dados das doses recebidas junto ao Ministério da Saude, bem como dados sobre as aplicacdes
das vacinas disponiveis vém sendo divulgados semanalmente nas redes sociais da Prefeitura Municipal
de Major Gercino, na forma de covidémetro, contendo as seguintes informacoes:
- Doses recebidas de cada um dos tipos de vacinas disponibilizados;
- Ndmero de cidaddos vacinados, estratificado por grupos prioritarios, distinguindo aqueles que
receberam apenas a primeira dose e 0s que j's receberam as duas doses da vacina;
- Totais de vacinas recebidas e aplicadas;

- Data de atualizacdo do covidémetro

14 DEMAIS INFORMAGCOES
Os polos de vacinacdo serdo locais designados como referéncia considerando estrutura, acesso e
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publico estimado, sendo amplamente divulgados, na etapa que for necesséria sua implantacao, de acordo
com as préximas remessas recebidas e proximas etapas liberadas pela SES.

Seré necessaria reorganizacao interna das unidades que serdo polos, para dar suporte ao técnico
responsavel pela sala de vacina. Duas salas poderdo ser preparadas, sendo uma para vacinas de rotina e
outras apenas para COVID-19. Devido a repercussdo, escolta policial ou auxilio do exército poderdo ser
necessarios para as equipes volantes, além de seguranca permanente dos polos de vacinacao,
especialmente durante as primeiras fases.

Este planejamento poderd ser alterado a qualquer momento, a depender de novas
estratégias adotadas pelo governo federal, estadual e municipal.
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Defini¢bes e recomendacges para populacéo alvo da vacinagdo contra a COVID-19, segundo a SES

POPULACAO ALVO

Pesspas com 60 anos ou
mais institucionalizados

DEFINICAO

Pessoas com 60 anos ou mais gue resi-
dem em instituicBes de longa perma-
néncio para idosos (ILP), como cosa de
repouso, asilo e abrigo.

RECOMENDACOES

Serd solicitodo documento gue compro-
ue o residéncia.

Orienfo-se vocinocde no local contem-
plando lodes os residentes (mesmo com
idode infedor a 60 anos) e todos os tra-
bahodores desses locais.

Pessons com Deficiéncia
Institucionaizadas

Pessoas com deficiéncia que wvem em
residéncia inclusiva (R, gue é uma uni-
dade ofertoda pelo Servico de Acelhi-
mento Institucional, para jovens e odul-
tos com deficiéncia.

Deficiéncio outodeclarada e documento
que comprouea residéncia

Oriento-se vacinocdo no local, eontem -
plando todos os trabalhodores locais.

Trabalhodores do Soide

Trobalhodores dos services de soude
sdo todos aqueles gue atuam em espa-
cos e estobelecimentos de assisténcio e
vigiineio & saude, sejam eles hospitais,
clinicas, ambulatdrios, lbborbdrios e ou-
tros locois. Desta maneira, compreende
tonto os profissionais da salde — como
médicos, enfermeiros, nutdcionistos, fi-
siolerapeutas, teropeulos ccupacionais,
bidloges, biemédices, famacéulicos,
odontélogos, foncoudidlogos, psiclo-
gos, assistentes sociais, profissionais da
educacio fisica, médicos veterindros e
seus respectivos técnicos e ouxiliares —
guanto os trabalhadores de opoio, como
recepcionistos, segurancas, pessoal da
limpeza, cozinheiros e ouxiliares, molo-
ristas de ambuldncios e outros, ou seja,
oqueles que trabalhom nos seruicos de
saude, mas que ndo estdo prestando ser-
vicos direto de assisténcio & sodde dos
pessoas. A vacing também serd oferfoda
para acodémicos em salde e estudan-
tes da drea enica em soldde em estdgio
Hospitalar, Atencdo Bdsico e Clinicas,
ogueles profissionais que afuam em cui-
dados domiciliares como os cuidadores
de idosos e doulos/parteiras, bem como
funciondrios do sistema funerdrio que be-
nham contato com coddveres potencial-
mente contominados.

Pora o planejamento do acdo, torng-se
oportune a identificocfo dos serigos e
kevantamente do guantitative dos traba-
hodores da soude enuoluidos no pande-
mia nos diferentes niveis de complexida-
de da rede de soude.

O enueluvimento de associogdes profis-
sionais, sociedades cientificas, da dire-
co dos seruicos de soude e dos gesto-
res, na mobilzacio des trabalhodores,
poderdo serimporbantes suporte parag os
organizadores, sejo para o levanfomento,
sejo para definir o melhor forma de ope-
racionalizor o vacinacdo. Nessa estrolé-
gia serd solicitode decumento que com-
proue a vinculocde ativa do trabalha dor
com o seruico de solde ou opresentocio
de decloracio emitida pelo servico de
solde.

Pouves indigenas uvivendo
em ferras indigenas

indigenas vivende em terras indigenas
com 18 anos ou mais atendidos pelo Sub-
sisterna de Atencdo d Sadde Indigena.

A uacinogdo serd realizada em confor-
midade com a organizacdo dos Distritos
Sanitdrios Especiais Indigena (DSEl) nos
diferentes municipios.
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POPULACAO ALVO

Pessoas de 60 anos e mais

DEFINICAO

RECOMENDACOES

Serd solicitode documento gue comp -
ue o idode.

Pouwos e comunidades tro-
dicionais ribeinnhas e qui-
lombolas

Poues habitands em comunidades tradi-
cionais ribeiinhas ou quilombolas.

A wvacinocdo deverd ser realizodo por
meio de estraftégios especificas a serem
planejadas no nivel municipal, em algu-
mas regibes hoverd apoio da operacdo
goba.

Grupo com morbidodes*®

Para individuos com uma ou mais morbi-
dodes deseritos abaixe, de ocordo com a
faixa ebdrio indicoda pelo Anuvisa.

Diobetes mellitus; hipertensdo afedal
(HA) estdgic 3; HA estdgios 1 e 2 com le-
sfo em drgdo-alve ebu comorbidodes;
hipertensdo resistente; doenga pulmonar
obstrutiva erénica; insuficiéncia renal;
doencas cardiovasculares e cerebrovas-
culares; individuos transplantodos de dr-
gio sdlide ou de medulo dssea; demais
individuos imunossuprimidos anemia
falciforme; obesidode grau 3 [IMCz40);
sindrome de down.

Indiwduos pedencentes o esses gripos
poderdo ser pré-codastrodos no SIPNI,
aqueles que ndo buverem sido pré-co-
dastrodos poderdo apresentor qualguer
comprovante gue demonstre pertencer a
um destes grupos de risco (exames, recei-
tos relatério médico, prescricdo médica
efc.) Adicionalmente poderdo ser utiliza-
dos os codastros jd existentes dentro das
Unidades de Sadde.

Funciondrios do sistemao
de privocdo de liberdode

Agente de custédia e demais funeiond-
rins, com excecdo dos trobalhodores de
salde.

Populocde privada de
liberd ade

Populocfo ocima de 18 anos em estaobe-
lecimentos de privacdo de liberdode.

O planegjamento ¢ operocionalizacdo da
vacinacdo nos estobelecimentos penais
deuverdo ser articulodos com as Secrelo-
rias Estoduais e Municipais de Salde e
Secretorios Estoduais de Justica (Secre-
toras Estoduais de Seguranca Piblica
ou comrelatos), conforme a Politica Na-
cional de Atencdo Integral & Saude das
Pessoas Privados de Liberdode no Siste-
ma Prisional [PNAISP).

Pessoas em situocdo de
rua®

Considera-se populocio em situocdo de
rua o grupo populocional heterogéneo
gue possul em comum o pobreza extre-
ma, os winculos familiares interrompidos
ou fragilizodes e a inexisténcia de mo-
radia convencional regular, e que utiliza
os logrodouros pdblicos e as dreas de-
grodadas come espaco de moradia e de
sustento, de forma tempordrio ou perma-
nente, bem como as unidodes de acolhi-
mento para pernoite tempordrio ou como

moradia prouvisdria, definide noart 1°do
decreto n® 7.053, de 23 de dezembro de
2009,

Autodeclaroda ¢ oguelas que se encon-
tram em unidades de ocelhimenio para
pemopite tempordrio ou come morodia
prouiso no.
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POPULACAOALVO

Forcas Armadas

DEFINICAD

Membros ativos dos Forcas Armodos
[Marinha, Exército e Aerondutica).

RECOMENDACOES

Nessa estrotégio serd solicitodo docu-
mento que comprouve o vinculogdo ati-
va com o seruico de forcas amadas ou
apresentacio de declarogdo emitida
pelo servico em gue otua.

Trabalhadores do educa-

oo

Todos os professores e funciondros dos
escolas publicas e privadas do ensino
basico (creche, pré-escolas, ensino fun-
daomental, ensinc médio, profissionali-
zrantes e EJA) e do ensino superior.

Nessa estrotégio serd solicitodo docu-
mento gue comprowve o winculas do ativa
do profissional com a escola ou apresen-
tacdo de decloracdo emitida pela insti-
tuic Go de ensino.

Pessoos com deficiéncia
pemnanente grove

Para fins de inclusdo na populacdo- aluo
pora vocinogdo, serdo considerados in-
dividuos com deficiéncio permanente
grove aqueles gue gpresentem uma ou
mais das seguintes imitacdes:

1. Limitogdo motora que couse gronde
dificuldade ou incapocidade para andar
ou subir escodas.

2. Individuos com grande dificuldade ou
incapocidad e de cuwir (se wtiliza apare-
Ihe ouditive esta oualiogdo deverd ser
feita em wso do aparelho).

3. Individuos com grande dificuldade ou
incapocidod e de enxergar (se utiliza dou-
los ou lentes de contato, esta aualiocdo
dewverd ser feita com o uso dos doulos ou
lente).

4. Individuos com alguma deficiéncia in-
telectual permanente gue limite as suas
atividodes habituais, comotrobalhar, irg
escola, brincar, etc.

Deficiéncia autodeclorado ou por meio
da apresentogdo de comprouvante gue
demonstre possuir o [mitagde perma-
nente grouve [exames, receitas, relatdrio
meédico, prescric Gomedida, entre outros).

Caminhoneiro

Motorsta de tronsporte rodouvidno de
cargas definido no art. 1° [l da Lei n®
12103, de 2 de marco de 2015, que trota
da regulame ntagdo da profissao de mo-
toristos.

MNessa estratégia send solicitodo docu-
mento que comprouve o exercicio efetive
da fungio de motorista profissional do
transporte rodovidric de cargas [cami-
nhonein).

Trabalhadores de Trans-
porte Coletive Rodouvidro
de Paossageiros Urbono e
de Longo Curso

Maotarstas e cobrodores de transporte
coletive rodouidrio de passageiros urba-
no e de longo curso.

Nessa estratégia send solicitodo docu-
mento que comprove o exercicio efetive
do funcio de motoristo profissional do
transporte de passogeiros.

Trabalhadores Portudnios

Gualguer trabahador potudno, incluin-
dor os funciondrios da drea odministroti-
LA .

MNessa estratégia send solicitodo docu-
mento que comprove o exercicio efetive
da fungdo de trabalhador portudrio.

Trabalhodores de Trons-
porte Aéreo

Funciondros daos companhios oéne-
as nocionais, definidos pelo Decreto n®
1.232/1962 e pela Lei n® 13.475/2017.

Nessa estrotégio serd solicitodo docu-
mento que comprowve o situacdo de tro-
balhador empregado de companhias

aeéreas nacionais.

Joaquim Silveira, 169, Centro, Major Gercino/SC. CEP: 88260-000.

Fone/Fax (48) 32731160

E-mail: secretariadesaude@majorgercino.sc.gov.br saudemajor@yahoo.com.br



mailto:secretariadesaude@majorgercino.sc.gov.br
mailto:saudemajor@yahoo.com.br

FUNDO MUNICIPAL DE SAUDE DE MAJOR GERCINO
SECRETARIA MUNICIPAL DE SAUDE E SANEAMENTO

CNPJ: 08902303/0001-01

POPULACAO ALVO DEFINICAO RECOMENDACOES

Nessa estratégia serd solicitado do-
Trabalhadores de Trans- . . . cumento que comprouve a situacdo de
L Funciondrios das empresas metroferroui-
porte Metrovidrio e Ferro- . . trabalhador empregado de empresas
o drias de passageiros e de cargas. L .
vidrio metroferrovidrias de passageiros e de
cargas.

Nessa estratégia serd solicitado docu-
Trabalhadores de Trans-  Funciondrios das empresas brasileirasde  mento que comprove a situacdo de tra-
porte Aquavidrio navegacdo. balhador empregado das empresas bra-
sileiras de navegagdo.

Fonte: 1) Pessoas com 60 anos ou mais institucionalizadas e Pessoas com Deficiéncia Institucionalizadas: Sistema Unico
da Assisténcia Social - SUAS, 2019 - estimada a partir do censo SUAS com uma margem de erro de 100% para incorpo-
rar os estabelecimentos privados ndo registrados no censo no grupo prioritdrio Pessoas com 60 anos ou mais institucio-
nalizadas; 2) Povos indigenas vivendo em terras indigenas: dados disponibilizados pelo Departamento de Saude Indige-
na — DESAI, de 2021, incluiu indigenas acima de 18 anos atendidos pelo subsistema de saude indigena; 3) Trabalhadores
de Saude: estimativa da Campanha de Influenza de 2020 - dados preliminares, incluiu individuos entre 18 a 59 anos
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ANEXO 1l
Formuléario de Reacéo Vacinal

Mlinksidrio da Sadde
Secreiaria de Vigikhncia em Sadde
Depariamewin de Vigitineis das Doengas Transmissivess
Coordemsg o Gersl do Pregrama Sacbonal de lmumiresfes

FICHA DE NOTIFICACAO/INVESTIGACAO DE EVENTOS ADVERSOS POS-VACINACAO

Formulirio de Cadastro do Paciente

Mascimengo: ___J___f

idade: Sewo: [ JM [ F Raga Etnia: Tipo Documento: [
Zona: Durbana Oawral Lograd

Complemento: Pais: UF: Maunicipio:

Baimra: CEP: Telefore: {___)
eamail:

JE— TelContato: ( __ b —

Formulirio de Notificacfio

Data da Notificagio: _ [/ /

Item de MNotificacio:

Data de Iruna- Viade Admi-| Local de Especial: Estabeleci-

Aplicacio Esiranigia |y inkgico Dose i Late nistragio Aplicacia indicag o dade mento
PR E—

R —

R

R —

R

—

iestante: Mulher Amamentando: Crian¢a em Aleitamento

Osim  Omnie O ignoade Materno:
Més de gestagio no momento da vacinagio:

[ O sm O wis O sim O Mo

Evento Adverso:

Classificacio:

L} Mio Grave (EANG] = Oualguer cutro evento que ndo esteja incluido nos oitésios de evento adverso grave;
Grave (EAG)

) Erro de imaunizacio (ERL.

Responsdivel pelo Preenchimento da Notificacio:

Estabelecimento: CHES: Mome:

Regponsdvel: Fungdo:

Telefone: (_ 3 Cedular: [
Enderego:

Ficha EAPY Web versio 35-Sat-2014 doc

—1 e-mail:
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Formulirio de Investigacdio:
Antecedentes:
Algum EAPY anterior 4 presente vacinacio? Osim O nMie Oilgnerade
Diata da Imunobinldgicons Evento Adverss Pds Wacinaghn [EAPV) Conduta
Ocorrdncia
S N —
S S —
S S —
S S —
S S —
Doengas Pré-existentes? OSim  OMNia  Oignorade
O aids § MY 0 Diabetes O Doenca hepdtica ) Doenga renal
{:".Allr\gia a meedicamanto ODulng: autoimure o Doenga neurcbigica ou psiquidtrica O putras [Especificar]
O alergia alimentar O poenga cardiaca O Doenga pulmonar [ ]
Alguma(s) medicaciolbes) em uso? O Sim (especificar) O MNie  Oignorade
Tipo Medicamento Mome Gendrico Wia de Administragdo Data Inicio Uso Cartinua Data Térming
O Anticonwudsivante O
O Antitérmico [m]
O corticaide ]
O imunoglobulinas ]
O ed. Homacopitico [}
O Gusimia | Radic (]
D Butros (Especifican) o
Fez transfusdio de sangue, componentes ou derivados nos Viajon nos altimos 15 dias? O Sim O Nia O lgnorada
dltimos 28 dias?
Osim  Onso Oignorada Data da Transfusde: _ ¢ ¢ Drata delnicio: __J 1 Data Té i__I
Histéria prévia de convalsies: Pais:
) Semn histéria de canvulsie O Convulsio afebril Local (caso ndo Brasillc
O Comvulsio febril O ignorado
UF: Munidpio:
Eventos Adversos:
Manifestaches Locaks
Data de Data de Tempao
Data d Data d T
Evento adverso him' T:n-nir:n d:?:;n Ac ) Evento adwersa Inido Téarmima deinicio Acomp.
Owmbscessa frio [} O Grarwloma
Crabscesso quente (m] O Mbdulo 0
Oherofia no sitio de
administragho [m] O Prurido Local 'm|
O Z Weticiria no Sitio
o = de Administragdo o
Ocelulite O Ouicera f=acmy O
Ooar (m] O outros O
(Especificar)
O i
Ceritema ou Rubar O
zded
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Manifestacdes Clinicas SistEmicas Pele e Mucosa

Data de Data de Tempo Data de Data de Tempo
Evento adverso Inicia Término de inido Acomg. Bt kg Imiicic Téamira de imicic Acomg.
O angioedema O Linfadenapatia
Generalizado Regional
OI.-Tfidlﬁup-'lhi
O.t_l.nginldlml de Regional Supurada [m]
Laringe {=3cm)
G.Anginldlml de o ) Linfadenopatia
Likins Regional Ndo o
O angicedema de Supurada (=3cm)
Membras O ralidez [m]
'D.Anginldlml de o O petéquias [m]
el .
O eruride
O tianose O Generalizado o
O Exantermna em DFurpura O
Sitso diferente da O ) .
. Urticdria
Ad?mmm Generalizada o
atema
Generalizado O sk o
OHipll\tn’ﬂI (E spacificar}
Coceira nos Olhos =]
Ohictesicia O
Manifestagies Clinicas SistEmicas Cardiovasculares
Evento adversa Data de de Tempo Acoamp. Evento adverso Ctn chy Dot cly Tempo Acomp,
Imicic Término: de inicic Inkcic Términa de inicio ’
O Bradicardia O Taguicardia
(] q ]
O Owtras
Ok o O {Especificar) O
Manifestaghes Clinicas Sistémicas ‘Respiratdria
£ da Data de Data de Tempo o adh Data de Data de Tempo
v A Inicia Térming deinicda  Accmp. G acversn Inicio Térming deinicio  Acomp.
@] Apndia [} Rouquiddo (]
O Broncoespasmo O O Sersagio :' o
i Fechamenta de
Laari
ngeeipame ‘Garganta
O pificuldade de O O Tiragem
Fespirar Intercostal O
0 pispnéia O O Tosse Seca [m]
) par de Gargant
o harganta m O Taguipniéia
quipn
O Espirrns m] O tustras
{Especificar)
O Rirarreia 0 pee =
Manifestagdes Clinlcas Skstémicas ™Neuroldgicas
Data de Data de Tempo Data de Data de Tempao
E b e Everto adw
ven e Inicio Término deinicic OO ‘ A Inicio Términa de inicio o
Dﬁgtagln [m] O Eornulssa Local (]
Oiasteragio do Miwel Dt“""_""“ o
de Consdiéncia (] Generalizada
Olatad o O Desmaio O
a
0 Hapotani
O Canwulsi Febri o Hepatania o
O Letargia m|
O Conwulsio aAfebrl [m]
Ficha EAPY Web versa 25-5et-2004 doc 3de8
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Manifestagtes Clinicas Sistémicas /™ eurolégicas (contiragio. )

Data de Data de Tempao Data de Data de Ternpo
Evemtzs srarso Inicio Témino de indcio Acomg. Eventa adverza Inicio Térming deinicio Acome.
Oparalisia de DR“‘!“‘““
Membecs inferores O Diminuidas ou O
o Awusentes a Estimulos
Paralisia de 5
Sinais
Membros Superiones = Hlmlnu_:p:nf Focais O
O paralisia Facial o Multifocais
Bl O 2 Outres
O paresia ] (Especificar) o
O - ]
Manifestaches Clinicas Sistémicas | Gastrintestinais
Evento adverss Data de Data de Tempo Datade Cata de Tempo
O Diarréi Inicia Térming de nicio Acomp. Bt ackrgey Iriicia Término de nicio Acamp.
Diarréia 0
O Medena 0
O Dor Abdominal 'm
O Nauseas O
DElﬂln:rrlgia m
Orvidamitas O
O Fezes comiraia de O
SN e O outres o
O sinais de o (Especificar)
obstrugdo intestinal
Dutras Manifestaclies
Evento adverso Datade  Datade Tempa Acomp. Eventoadversp DA e Duxtade Tampa —
Inicio Términao de inidio o Inicia Térmiano de inick
. Hipeeresmia
Oniia a bilateral dos olhos O
O Hipseresmia em
Qartralgia a articulagbes o
O Lesies
O} Cefaléia [m] decorrentes de |}
disseminagdo do BOG
O} cefaléia e Vamito O OMiIIgiI a
O charo Persistente o
{==3 hioras) Ol:ll-gnri: [m}
O pificuidade de
deambular O ‘O Sanchéncia m}
C}Edema articular 0 ODm:.m:
{Especificar) a
O radiga [m]
O Fabre ruggec ]
{axilar) o
Atendimento Médico? O Sim O MEa O ignorado

‘::'ﬁrnb-ull'tntin | Consultdrio
por tempo masor que 24 horasy

CHES Hospital:

Nome do Hospital:

Dabsln'agln-:pumlrﬂmﬂl uridade de salde por até 14 horas) = Hospitalizagdo (permanéncia na unidade de sadde

Data daintemagdo:

Datadaaka: __§ | __ Municipio:

UF:

Informacdes Complementares (desorever apenas informacbes relevantes gue complementem os dados da ficha)

Y

Ficha EAPY 'Weh versdo 25-5et 3014 doc

gde 8
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Diagnéstico(s):

o

Evolugdio:
C}Evento adverso associado ao BCG - Sem necessidade de administragio de lsoniazida;

0 Evento adverso associado ac BCG - Com necessidade de administracks de Isoniazida;
Ovento adversa assaciado ao BLG - Lom necessidade de administragio de esquema triplice | guidnaplo

Oitura 0 sequelas Q cun com sequelas ) Bbita O Mac d EAPY D perdade S e o Emi Acom paan hasmeent o

Responsdvel pelo Preenchimento da Investigagio:

Estabelecsmento: CHES: Mome:

Responsdeel: Fumgdo:

Telefore: {___1 Celular {__} e-miail:

Endereqo:

Formulirio de Encerramento:

Classificagdiio Final:

O EA N30 Grave (EANG) ) EA Grave (EAGH O Erro de Imunizagio (E1) O indassificivel

Erros de Imunizacio (EI): Conduta Frente aos) Errofs) de imunizagio (EIL) e Doses:
O Tipo de imunobislégice utilizade; O Dose considerada vilida;

Erros de administragdo - Ma técnica de aplicagio; O Dose considerada invalida;

¥Erros de administragio - Mo wso incorreto de diluentes,
administragio de outros produtos gue ndo sejam vacinas

O Repetir a dose Unica o mais rapido possivel;
O Repetir a dose o mais rapide possivel

efou diluentes; considerando  intervalo minimo;

O Erros de manuseio (conservacio de temperatura, O Repetir a dose com aprazamento de reforgo;
transporte & amTmazenamento inadequado); O Acompanhamento com dosagem de anticorpos;
Ointervale inadequado entre doses; O Owtros — especificar:

Orvalidade vencida;

O Erros de prescricio ou indicagdes (fora da idade
recomendada);

L] TETY avaliagdo de contraindicagBes ou precavgies;
O Outros — deserever detalhadamente ofs) errols) de
imunizagao:

Ficha EAFV Web versdo 25-Set-2014 doc sde 8
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Encervamento Final:

Preencher a tabela abaixo, utilizando a legenda descrita a seguir:

Imuniobiolégicols) Diagred sticods)

Condutais) Causalidades

Legenda:
Conduta Frente ao Esquema Vacinal {preenchimento):

Esquemna Mantido;

Esquerna mantido com precaugdo (*);

Contra indicagdo com substituicio do esquema;
Contra indicatdo sem substitvigio do esquema;
Esquema encerrado;

Suspensdo da vacina por 10 anos;

Ignorade;

Outras — especificar:

e W p

Classificagio de Cansalidades (Coordenagibes Estaduaks):

1 Informagdo dispenivel adequada;
A Consistente;
A.1- ReagBes inerentes ao produto, confionme
literatura;
A1~ Associagio a mais gue uma vacina;
A.2- Reagbes inerentes a qualidade do produto;
A.3- Erros de imunizatdo (El);
A.3.1- Tipo de Imunobiolégice utilizado;
A.3.2- Erros de Administragdo — Erro na
técnica de administragio;
A.3.3- Erros de Administragio — Uso
incorreto de diluentes, administracio de
outros produtos gue ndo sejam vacinas efow

Classificacio de Causalidades | Coordenagiies Estaduais) —
contlnuacio:

A.3.4- Erros de manuseio (conservacio de
temperatura, transporte & armazenamento
inadeguado);

A.3.5- Intervalo Inadequado de doses;
A.3.6- Validade Vencida;

A.3.7- Erros de prescrigio ou indicagdes
(fora da idade recomendada);

A3.8- Auséncia de avaliagio de
contraindicagbes ou precaugdes;

A.3.g9- Dutros (Especificark:

A4~ Reagbes de Ansiedade associada &
imunizacio;
B Indeterminada;
B.1- Reagdo temporal consistente, mas sem
evidéncias na literatura para se estabelecer
uma relagdo causal;
B.2- Os dados da investigagio sdo conflitantes
em relacdo a causalidade;
C  Inoonsistente;
C.a- Condigfes subjacentes ou emergentes;
C.2- Condigfes causadas por outros fatores e
ndo por vacinas;

diluentes: 2 Informagdo disponivel inadequada;
H
D Inclassificavel.
Responssivel pelo Preenchimento do Encerramento:
Data de Emcerramiento: _ §f  F Estabebecimento: COMES: Mome:
Responsa Fungio:
Telefone: (__) Celular:{ __) e-madl:
Enderegn:
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Mlinkstérbe da Sadde
Secretaria de Vigikincis em Sadde
Depariamento de Vigithnels das Deengas Transmissivels
Cesrdenacio Geral do Preagrama Machbonal de lmumicegtes
EVENTOS ADVERSOS P('}H—\'A(Z[N.-\.{_'i[] = FICHA DE EXAMES LABORATORIAIS
COMPLEMENTARES
Informagies Laboratoriais Complementares

Hemvirg rama

Data da Séne Vermelha Série Branca

Coleta Hemdoas Hemaglao: Hematd: Plaguetas Bastbes Meeutrd- Linfd- Lt Easing- Monid-

mAy bima Crito ) filizes 98] citos B8 | citos ) | fitos ) citos (S

Bioquimica

Data da BD Bl BT Uréia Creatinena AST ALT ecT A Prova de Coagulagio

Coleta img'dl} | (mg'dl) | (mg'dly (mg'dl] (mgrdly (T (TGP}

RHI PT FTT
Pun¢iio Lombar
Crtoquirmica [Liquaor]
Datada Bactersoscopia = GRAM Cultwra do Liguar
Caleta Leucd: Meurtrd- Linfidscitoes Gliose Proteinas {especficar) (especificar)
citas (m® filos (3#) %) imig) (mg)

Urina

Data da

Coleta Elementos Anormais e Sedimentos

Data da

Coleta Elsmantos & Antibiograma
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Deteccio Viral
Data da
Amestra Resultada
Coleta
Liguior
Sangue
Tecido
Outras [Especificar]

Imunologia
Agrava Sorologia PCR
Data da Coleta Sangue Liquar Data da Coleta Sangue Liguar
Dengue
Febre Amarela
Rubéola
Hepatite A
Hepatite B
HiIY
Owutros (Especificar)
Adicionais
Data da Coleta Exame Resultada
EfG
EEG
RX
TC
HEM
ENMG
us
Dartros (Expecificar]

Outros — Viscerotomia, Necrdpsia ¢ Anatomopatoldgicn

Data da Coleta Imuna - Histoguimica
Anatomopatoligico

Macroscopia Microscopia

Bdel
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ANEXO Il
Formulario de consentimento de vacinagdo COVID-19
Autorizacio de Uso Emergencial - vacina adsorvida covid-17 (inativada) INSTITUTO
Versho 1.0 de 07- Jan-2021 Formulério de Consentimento - Adultos BUTANTAN
Piginn 1 de 1 CONFIDENCIAL A warvicn oa wids

FORMULARIO DE CONSENTIMENTO DE VACINACAQ COVID-19
Autorizacio Temporiria de Uso Emergencial da vacina adsorvida covid-19 (inativada) para
prevenir Doenca do Coronavirus (COVID-19)

A vacinacio com a vacina adsorvida covid-19 (inativada) poderd diminuir o fsco de uma pessoa ter a doenga causada pelo virus
SARS-CoV-2 (COVID-19). Entretanto, b vinting & commple eficaz. Além disso, necessita-se de algumas semanas para que
seja obiida uma resposia imune (proiegio) adequada. Em conclusio, algumas pessoas podem ainda ter a doenga ou a infeccio mesmo
tendo sido vacinadas, mas poderdo ter urma forma menos grave da doenca em fungio desta vacinagio.

A vacina nio poderd ser dada em pessons que estejam doentes com guspeita ou com COVID-19 confirmada no momento da vacinagio.
Ela serd utilizada com um esquema de duas doses pam reduzir a chance de doenga grave e de morte. Apesar do uso da vacina, medidas
preventivas ainda serfio necessirias no dis-a-dia- distanciamsento social, use de néscaras e higiens das mdos, denire outras.
Adicionalmente, como qualguer vacing, esta poderd cansar alguns eventos adversos. A vacina adsorvida covid-19 {mativada) pode causar
dor no local da injecdo, inchago, vermelhiddo, carogo duro no local. mancha roxa ow até infecgdo no local da entrada da agulha na pele.
Ainda, pode aparecer dor de cabega, dor nos milsculos, diarmeia, enjoo, camsago e mais raramente febre. Se vood apresentar algum evento
adverso que precise de um atendimento urpente voed deverd procurar um servigo de salide de emergéneia, como por exemple um pronto-
socorro, uma UPA, AMA, ete. Estes sio locais especializados, onde vocd terd atendimento e serd medicado, se for necessério. Se os
sintomas n3o forem urgentes vood poderd procurar a unidade bisica de sadde mais prosina.

Se vook tiver mais algumas dividas pederd acessar o site htips:/vacinacovid. butantan. gov.br

Mome completo

Data de misel menio CPF

Mome da mde Seno

Enderegn completo

Nimero do cartiio nacional de Sabde (CNS)

Consentimento para a vacinagio de COVID-12 (por favor, preencha somente uma das caixas abaixo)

Eu desejo receber a vacina COVID-19 En nio desejo receber a vacina COVID-19
Mome Nome

Assinaiura Assinaiura

Duata Drata

Se vool ndio consentir em ser vacinado, gostariamos de saber 08 motives que o levaram a tomar esta decisio. O campao
abaixe destina-se a este relato.

Agradecemsos o preenchimento deste formulirio.

Lsp oficial somenie

Data da Laoeal de vacinagio —COVID-19 Loste & dhata de | Mome do profissional gue | Local onde fisi
vacinagio de validade vl o realizada a vacimag o
COVID-1%

1% dose

2 dose
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