Campanha Nacional de Vacinagao
contra a Covid-19 em crianc¢as de 05
a 11 anos em Mato Grosso

Gestores Municipais de Saude

Grupo Técnico de Imunizagao
GT Imuniza-SES/MT



Consideracoes Gerais Caracteristicas desta Etapa

* 15/12/21 Anvisa ampliou e | « pplico alvo especifico
autorizou o uso da vacina

Comirnaty® (Pfizer) para a
aplicacdo em criancasde 5a  * Logistica diferenciada das

* Vacina especifica

11 anos campanhas e rotina

* 05/01/22 Ministério da e Planejamento, execucdo e
Saude anunciou a inclusao monitoramento a  nivel
deste grupo no PNO tripartite

* Informes Técnicos e

* Fortalecer vinculos e a

Recomendagoes M credibilidade do PNI

construcao...

https://www.gov.br/saude/pt-br/coronavirus/vacinas/plano-
nacional-de-operacionalizacao-da-vacina-contra-a-covid-19



https://www.gov.br/saude/pt-br/coronavirus/vacinas/plano-nacional-de-operacionalizacao-da-vacina-contra-a-covid-19

Aspectos relacionados a Gestao

Reuniao com os Gestores:

Atualizacao sobre a execucao
dessa etapa da Campanha

Logistica recomendada e
implementada

Peculiaridades estaduais e
loco-regionais

Insumos necessarios

Divulgacado em midias -
combate as fake news

Aspectos Técnicos Operacionais

Em execucao/planejados:

Reunido Areas Técnicas/Comités
Treinamento MS/Pfizer

e Logistica

e Aspectos técnicos
Web Reuniao GT Imunizacao

e Dia 14/01 as 14:00 (hora MT)
Reunides Regionais

Apoio técnicos: SES/ERS/Cosems



CORONAVIRUS - COVID-19 - VACINAS

Formulagao

Frasco

12 anos ou mais, diluir para usar

Frasco multidose

5 a 11 anos (ou seja, 5 a menos de 12
anos de idade), diluir para usar

Frasco multidose

Cor da tampa do frasco

m Laranja

Dosagem

30 mcqg

10 mcqg

Doses por frasco

6 doses por frasco (apés a diluicao)

10 doses por frasco(apos a diluicéo)

Diluigao

Diluicéo necessaria

Diluicdo necessaria

Volume (antes da diluigéo)

0.45ml

1.3 ml

Quantidade de diluente
necessaria por frasco

1,8 ml

1.3 ml

Volume de aplicagao por dose
(pés diluigéo)

0.3ml

0,2 ml

Tempo de armazenamento em
freezer de Ultra Baixa Temperatura
-ULTF (de -90 °C a-60 °C)

9 meses(prazo de validade)

B meses (prazo de validade)

Tempo de armazenamento em
freezer (de -25°C a-15°C)

2 semanas dentro do prazo de
validade de 9 meses

NAO ARMAZENAR

Tempo de armazenamento em
refrigerador(de 2°Ca8°C)

1més

10 semanas

Apds a primeira ayllcar;ﬁo

ou Diluigéo(de 2°C a 25 °C)

Descartar 6 horas apos a diluic&o

Descartar 12 horas apds a diluicao

L

Tamanho da embalagem

195 frascos

10 frascos

Referencias
Bula do Produto <https:/fwww.pfizer.com.br/bulas/comirnaty=
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COMUNICADO N2 1, DE 16 DE DEZEMBRO DE 2021

CORONAVIRUS - COVID-19 - VACINAS

COMUNICADO PUBLICO

Avaliage pela Geréncia Geral de Medicamentos e Produtos Biolgicos  pela Geréncia Geral de
Monitoramento de Produtos Sujeitos & Vigiléncia Sanitaria da Vacina Comirnaty (Ffizer/Wyeth) pars
Criangas 6e 5 a 11 anos- 16/12/2021

Consideragdes dos Diretores da Anvisa

Consideragies iniciais

Inicialmente, € importante considerar que o objetivo geral da vacinacdo contra a COVID-19
no Brasi & @ protecdo individual € coletva Ga populagio dos 0anes causados pelo virus SARS-CoV-
principalmente por meio da redugo da mortalidade causada pela COVID-19.

N L
) Neste sentido, 3 Anvisa tem trabalhado contribuindo para que seja slcangada a mais alta
I cobertura vacinal para todos os brasileiros elegivels a0 uso dos imunizantss autorizados por essa
L] Autoridade Regulatéria Nacional, como a forma mais eficaz para prevenir casos graves da doanga

Segundo a OrganizagSo Mundial da Saide (OMS), hd proporcionaimenta manos infecgBes
sintomaticas & casos com doenga grave & mortes por COVID-19 em criancas e adolescentes, em
‘cemparagdo com grupos de idade mais avangada. Os casos desagregados por idade notificades 3 OMS de
30 de dezembro de 2019 & 25 de outubro de 2021 mostram que as criangas meneres de cince anos
representam 2% (1.890.75€) des casos globais notificades e 0,1% (1.797) das mortes globais nobficadas.
7 q O Criangas e adolescentes de S a 14 anos s responsaveis por 7% (7 058 748) dos casos globais relatados

& 0,1% (1 328) das mortes globais relatadas, enquanto adolescentsss e adultos de 15 a 24 anos
representam 15% (14.819.320) dos casos globais notificados e 0,4% (7.023) das mortes globais
Parecer Publico Anvisa e L S T R

globais relatadas. [1]

A OMS também informa que criangas e adolescentes geralmente tém menos sintomas de
infecg3o por SARS-CoV-2 em comparagio com adultos € 530 menos propensos a desenvolver COVID-19
grave. Sintomas mais leves e apreseniagdes assintomidticas podem significar busca de atendimente
menos frequente nesses grupos, portanto, criangas e adlescentes tendem a ser menos testados e casos

7 . .
podem ndo ser notificados.
Segundo a publicacio cientifica “Vacinas pedidtricas para COVID-19 - O que o5 pais,
profissionais da area e legisladores precisam saber”, o risco de doenga grave seguida de marte & maior

para eriancas acima de 10 anos.

Assim, embora o percentusl de doencas eraves entre 05 casos pedidtricas seja pequens, a
SEIMS - 0024694913 - Nota Tecnica medida que o nimero de infecches auments, também aumentard o nimero de criangas que ficarfio

.
gravements doentes.
Pelo menos 1,9 milhdes de criancas de 5 3 11 anos foram infectades com SARS-CoV-2 &

‘mais de £.300 delas foram hospiializadas com um tergo necessitando de cuidados intensivos.
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https://www.comirnatyeducation.com.br/

Recomendagoes da Anvisa para execuc¢ao da vacinagao em criancas de 5 a
11 anos

1) Que a vacinacao nessa faixa

etdria seja iniciada apos:

Treinamento COMPLETO das
equipes

A grande maioria dos EAPV
decorre da administracao
errada do produto:

— Fora da faixa etaria,

— Dose inadequada e

— Preparacao errbnea do produto

Capacitacoes ja estao
agendadas e em andamento
Apoio aos coordenadores
locais

— Bloqueio das agendas
— Rodizio entre os profissionais

para a manutencao dos
Servicos
TODOS os profissionais

envolvidos participem



Recomendagoes da Anvisa para execuc¢ao da vacinagao em criancas de 5 a
11 anos

2) Que a vacinacao de criancas

seja realizada em:

Ambiente  especifico

e

segregado da vacinacao de

adultos;

Ambiente acolhedor
seguro para a populacao;

e

Otimizar 0S locais
disponiveis

Avaliar a capacidade de RH
capacitados/atualizados
Divulgar amplamente essa
estratégia junto a populacao

Buscar apoio com os 6rgaos
fiscalizadores



Recomendagoes da Anvisa para execuc¢ao da vacinagao em criancas de 5 a

11 anos

3) Quando da vacinacao nas

comunidades isoladas:

(p. ex. aldeias indigenas, areas
remotas, quilombolas)

* Vacinas de criangcas seja
feita em dias e ou local
separados dos adultos;

Planejamento considerando

a peculiaridade e logistica

— Mesma acdao com duas
equipes

— Dois pontos estratégicos de
vacCinag¢ao

Ampla divulgacao da acao

— Data, hora, documentos etc.

Orientacao adequada e

efetiva



Recomendagoes da Anvisa para execuc¢ao da vacinagao em criancas de 5 a
11 anos

4) Que a sala em que se dard a

aplicacdo em criancas, seja

EXCLUSIVA para a aplicacao dessa

vacina

NAO APLICAR  OUTRAS
VACINAS, ainda que
pediatricas

Nao sendo  possivel a
infraestrutura para essa
separacao, que sejam
adotadas todas as medidas
para evitar erros de vacinagao

 Se possivel dois pontos de
vacinacdo na UBS (salas
separadas)

e Fluxos em Y durante a
triagem

e Horarios diferenciados*

e (Capacitacao de TODA a
equipe multiprofissional

*ampla divulgacao e oportunidade de acesso



Recomendagoes da Anvisa para execuc¢ao da vacinagao em criancas de 5 a

11 anos

5) Que a vacina Covid-19 nao

seja administrada de forma

concomitante a outras vacinas

do calendario infantil

* |ntervalo recomendado um
de 15 dias;

Busca ativa e orientacoes
sobre vacinagao posterior
(22 dose e/ou outra vacina)

Equipe capacitada e
sensibilizada com  essa
recomendacao




Recomendagoes da Anvisa para execuc¢ao da vacinagao em criancas de 5 a
11 anos

6) Que seja evitada a Pontos fixos estratégicos

vacinacdo das criancas de 5 a = ° Salas de vacina
11 anos em postos de * Divulgacao de locais

vacinacao na modalidade drive estratégicos e  horarios
thru; alternativos




Recomendagoes da Anvisa para execuc¢ao da vacinagao em criancas de 5 a
11 anos

7) Que as criancas sejam

acolhidas e permanecam no

local da vacinacao

Por pelo menos 20 minutos
apos a aplicacao
Observacao sobre possiveis
EAPV

Momento sensivel do
monitoramento

Acolhimento pela equipe

Organizar os ambientes da
UBS/Pontos de vacinacao

— |dentificar um ponto de
observacao (area da
recepcao)

— Aproveitar o momento e fazer
alguma atividade com essa
populacao

Orientar a populacao
evitando noticias falsas



Recomendagoes da Anvisa para execuc¢ao da vacinagao em criancas de 5 a

11 anos

8) Que os profissionais de saude,
ANTES de aplicarem a vacina,
informem ao responsavel que
acompanha sobre os principais
EAPV esperados;

9) Que o0s pais ou responsaveis
sejam orientados a procurar o
meédico se a crianca apresentar
dores repentinas no peito, falta
de ar ou palpitacdes apods a
aplicacago da vacina (EAPV
graves);

* Aspectos técnicos
— Acolhimento pela equipe
— Capacitacao sobre os EAPV

* Aspectos gestao
— RH suficiente para
administracao e

monitoramento

— Fluxo de acesso estipulado
com as equipes de suporte

— Recursos
notificacao

digitais para



Recomendagoes da Anvisa para execuc¢ao da vacinagao em criancas de 5 a

11 anos

10) Que os profissionais de
saude, ANTES de aplicarem a
vacina, mostrem ao
responsavel que se trata da
vacina recomendada para as
criangas (caracteristicas
especificas: dose, volume etc)

11) Elaboracao e divulgacao de
um Plano de Comunicacao
sobre as diferencas de cor
entre os produtos;

* Aspectos técnicos

— Boas Praticas

* Aspectos gestao

— Divulgacao das caracteristicas
do produto nas midias sociais

— Estratégias mais visuais que

textuais (videos, musicas,
links etc.)
— Apoio das Liderancas e

Org3os fiscalizadores



Recomendagoes da Anvisa para execuc¢ao da vacinagao em criancas de 5 a

11 anos

12) Que seja considerada a
possibilidade de avaliacao da
existéncia de frascos de outras

vacinas semelhantes, que sejam
administradas dentro do
calendario vacinal infantil, e que
possam gerar trocas ou erros de
administracao;

13) Que as criangas que
completarem 12 anos entrea 12 e
a 22 dose, permanecam com a
dose pediatrica da vacina
Comirnaty;

* Aspectos técnicos

— Boas Praticas

* Aspectos gestao
— Ampla Divulgacao das
caracteristicas do produto
— Sala EXCLUSIVA

— Apoio das Liderancas e
Org3os fiscalizadores



Recomendagoes da Anvisa para execuc¢ao da vacinagao em criancas de 5 a

11 anos

14) Que os centros/postos de
saude e hospitais infantis
estejam atentos e treinados
para__atender e captar

eventuais reacoes adversas

em criancas de 5 a 11 anos,
apos tomarem a vacina;

15) Que seja adotado um
Programa de Monitoramento,
capaz de captar os sinais de
interesse da farmacovigilancia;

* Aspectos técnicos

— Acolhimento pelas equipes

— Capacitacao sobre os EAPV

— Fluxo de acesso definido

* Aspectos gestao
— RH suficiente
administracao
monitoramento

— Recursos
notificacao

digitais

para

para



Recomendagoes da Anvisa para execuc¢ao da vacinagao em criancas de 5 a

11 anos

16) Que sejam mantidos os

estudos de efetividade das

vacinas para a faixa etaria de 5
a 11 anos; e

17) Adocao de outras agoes de
protecdo e segurang¢a para a
vacinacao das criancas, a
critério do Ministério da Saude
e dos demais gestores da
saude publica.

Planejamento

Execucao
Monitoramento
Avaliacao

Equipes Técnicas e Gestao

= Ty




- CORONAVIRUS - COVID-19 - VACINAS
Recomendacgoes aos Gestores

* Planejamento em EQUIPE: SAuDE

ATENCAO BASICA

— Coordenadores das Vigilancias
e APS

— Areas administrativas de RH,

financas, informatica, apoio
logistico e de infraestrutura

— Gestao Municipal




Recomendacgoes aos Gestores

* Estabelecer Parcerias: e Campanha em andamento
— Comités de Campanha — Vacina de REFORCO
— Conselhos Municipais — Solicitacao de vacinas adultas
— Ministério Publico — Monitoramento das CV
— Promotoria
— Liderancas sociais * Sistemas de Informagao
— Sociedade Cientifica — Digitacao doses aplicadas

— Monitoramento das CV
— Monitoramento dos EAPV



CORONAVIRUS - COVID-19 - VACINAS

° . 1 :
SObIre o Insumo: Seringa Nota Téecnica n® 996/2021
1m Indisponibilidade  das
— Insumos recomendado seringas indicadas pelos
— MS ira disponibilizar porém fabricantes (1ml)
apos aquisicao
. - ATENCAO:
- Se ESth Ue d ISpOhlVEI naS O monitoramento da perda operacional serd realizado por meio das
SMS de 1m| reserve notificagdes das queixas técnicas registradas no NOTIVISA.

— Perda Operacional/Queixas
Técnicas




Cronograma proposto

ESTIMATIVA DE ENTREGA DE VACINAS COVID-19

1° TRIMESTRE DE 2022
20 MILHOES DE DOSES ENCOMENDADAS

JANEIRO DE 2020
3,74 MILHOES DE DOSES ENCOMENDADAS

13 de janeiro de 2022 20 de janeiro de 2022 27 de janeiro de 2022

1,248 milhdo de doses 1,248 milhdo de doses 1,248 milhdo de doses

Entregas em MT.:
* Pactuacdo e Resolucdo CIB/MT
* Logistica de distribuicao considerando as distancias regionais



CORONAVIRUS - COVID-19 - VACINAS

.= ANVISA

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
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Sistema
Unico
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Ainda nao acabou:

OS CUIDADOS
DEVEM CONTINUAR

¥\ ! l—m— & : |
Use mascara Lave as maos Mantenha Mantenha o I ' l
com agua distancia ambientes r I a O
e sabdo ventilados e 00

segura
elainesilva@ses.mt.gov.br

m UNIDO SuUs MINISTERIO DA BRASIT
#PATRIA VACINADA + | gy B '@ @elaine.dente
Vacinas SALVAM vidas!!! n Elaine Alves
#patriavacinada


mailto:elainesilva@ses.mt.gov.br

