REUNIAO

Data/hora: 01 de dezembro de 2020 as 14 horas

Local: Virtual ( Cisco Webex)

Tema: Reunido da Camara Técnica para apresentacdo da versdo preliminar do
Plano Nacional de Operacionalizacdo da Vacinagdo COVID-19

PARTICIPANTES

Participantes SVS:

Coordenacéo do Programa Nacional de Imunizac@es (CGIPN);
DATASUS;

DEMAS;

Departamento de Imunizacdo e Doencas Transmissiveis;
Coordenacdo Geral de Orcamento e Planejamento
Secretaria Especial de Saude Indigena;

Secretaria da Atencdo Primaria;

ANVISA;

Secretaria de Atencdo Especializada;

10.  Secretaria de Ciéncia e Tecnologia;

11.  Assessoria de Comunicacdo;

12.  Ndcleo de Comunicacéo;

13.  Departamento de logistica - Secretaria executiva.

CoNoOA~WNE

PARTICIPANTES EXTERNOS

OPAS;

CONASS E CONASEMs;

FIOCRUZ;

Especialistas;

Had Doc;

BUTANTAN;

Médicos sem fronteiras;

Associagdo Brasileira de Saude Coletiva;
Sociedade Brasileira de Imunizagdes;
10.  Sociedade Brasileira de Cardiologia;
11. Sociedade Brasileira de Pediatria;

12.  Conselho Federal de Enfermagem

13. Conselho Federal de Farmacia

14. Conselho Federal de Medicina

15. Rede Nacional de Consorcios Publicos

CoNoOrwWNE

INFORMES/PAUTA
1. Abertura da reuniéo;
2. Apresentacdo do plano de operacionalizag¢do da vacinagdo do covid 19;

3. Apresentacdo da Assessoria de Comunicacdo do Ministério da Saude;




4. Apresentacdo do DLOG - questdo logistica Federal,
5. Comentarios e questionamentos;
6. Fechamento da reunido.

PONTOS DEBATIDOS

o Abertura pelo Secretario Arnaldo Correa, cumprimentando a todos, com mengéo
a presenca do Senhor Ministro da Salde Eduardo Pazuello, Diretor Lauricio Cruz e
Coordenadora do Programa Nacional de Imunizacdes, Francieli Fontinato.

o Fala do Senhor Ministro: reforca que a execucdo do plano esta fluindo conforme
a programagcdo pré-estabelecida.
o Fala do Senhor Diretor: Corrobora a capacidade e dimensdo do Programa

Nacional de Imunizagdes (PNI). Elogia os esforcos de todos pelo trabalho que tem sido
feito para confecgédo do plano nacional de operacionalizagéo da vacinagdo da covid 19.
o Fala da Coordenadora Francieli agradecendo ao Ministro da Salde, Secretério e
Diretor e a presenca massiva de todos os envolvidos no processo de elaboracdo do plano
nacional; apresenta a pauta e inicia a apresentacdo do plano. Instruiu sobre a agenda,
informa que a reunido estad dentro do ambito da camara técnica sendo gravada. Foi
solicitado que os questionamentos ou consideracdes sejam feitos através do chat. Expde
todos os participantes externos e internos que vem colaborando e trabalhando para
confeccionar o plano;

o Apresenta 0 produto dos eixos que vdo subsidiar a operacionalizagcdo da
vacinacdo contra a COVID-19 no Brasil, constru¢do do plano de forma conjunta com
organizacfes governamentais e ndo governamentais, sociedades cientificas, conselhos
de classe, CONAS, CONASSEMS, OPAS e a representagéo das sociedades.

o Objetivo geral: Estabelecer as acbes e as estratégias para vacinacdo contra
COVID-19 no Brasil;
o Obijetivos especificos: Definir os objetivos e as metas de vacinagdo contra

COVID-19; definir os grupos prioritarios; definir a operacionalizacéo da vacinagdo nas
esferas de gestdo; descrever as caracteristicas das vacinas que estdo em estudo em fase
I11; estabelecer as medidas para vacinagdo segura; descrever a rede de frios e a logistica
para o0 recebimento das vacinas; definir e descrever o modelo de informacdes para
registro do vacinado, bem como para o evento adverso pds vacinagao; apresentar 0s
indicadores para monitorar o processo de preparacdo, operacionalizacdo e resultados da
campanha de vacinacdo; orientar a vigilancia dos eventos adversos e propor estudos p6s
marketing para acompanhamento. Esses sdo 0s produtos dos eixos.

o Os Eixos: Situacdo Epidemiolégica da COVID-19; o Caracteristicas das vacinas
COVID-19; o Monitoramento e Orcamento; o Operacionalizacdo da estratégia de
vacinacdo; o Farmacovigilancia; o Monitoramento, Supervisdo e Avaliacdo;
Comunicagéo; e o Encerramento da Campanha de vacinagéo.

o Destacou 0 momento que o Programa Nacional de Imunizagdes (PNI) esta
passando, diz ser um grande desafio, mas que o PNI ja tem expertise para este tipo de
campanhas, traz a memoria da equipe a capacidade do PNI fazer uma campanha de
grande magnitude como a de Poliomielite, Sarampo Rubéola e Influenza. Coloca a
importancia e o reconhecimento Nacional e Internacional que esse programa tem que
possibilita esta campanha mediante a um planejamento e organizagéo;




o Traz a estrutura do PNI e sua capilaridade nas Unidades Federativas (UF) e
municipios. Esta execucdo do trabalho se d& em conjunto com as trés esferas de gest&o.
Trouxe ao conhecimento de todos sobre as estratégias especificas de vacinacdo com a
comunidade rural, ribeirinha, indigena e fronteiras, dando como exemplo o projeto
“OPERACAO GOTA”™;

o Comenta sobre o cenario epidemiologico quanto ao numero de contaminados,
Obitos e idades que demonstram maior gravidade. O que nos ajuda a pensar em grupos
prioritarios.

o Informa as caracteristicas de uma vacina desejada: Confira protecdo contra uma
doenca grave e também contra a doenga moderada; que tenha eficécia elevada; que seja
segura; que induza a memoria imunologica; que possibilite 0 uso de todas as faixas
etarias e grupos populacionais; que proteja com uma dose Unica; que seja termo estavel
por longos periodos com temperaturas de +2°C a +8 °C as quais operamos hoje em todos
os niveis da federacdo; tecnologia com baixo custo de produgéo;

o Atualmente, ha 11 vacinas em estudos de fase 3, da ciéncia quanto as plataformas
que estas vacinas estdo sendo estudadas, que elas podem apresentar temperaturas
diferentes de conservacgéo, quantidades de doses a serem aplicadas diferenciadas de um
laboratdrio para o outro, o que nos traz um desafio de operacionalizacdo da estratégia.
Reforca que nenhuma vacina ainda é licenciada e com registro liberado pelo nosso
Orgéo regulador Anvisa. De forma que o plano apresentado é flexivel de acordo com a
vacina que sera disponibilizada pelo PNI no &mbito do Sistema Unico de Sadde (SUS).
o Faz saber que ndo h& ainda vacinas suficientes para vacinar toda a populacéo
brasileira de uma sé vez e ndo tem estudos que contemplam todas as faixas etarias e
grupos em geral. Entdo foi definido como objetivo geral da vacinacdo: Contribuir para
diminuicdo da mortalidade e morbidade pela doenca e redugdo de transmissdo desta
doenca. E como objetivos especificos: Vacinar 0s grupos prioritarios com maior risco
de desenvolver complicacdes e Obitos e vacinar populagdes com maior riso de exposi¢do
e transmissdo do virus.

o Estéa sendo feito prospeccdo com varios produtores e inclusive ja foi realizado
reunides para discussao e possibilidade de aquisicdo. Atualmente nés temos um acordo
firmado com a Astra-Zeneca, aderimos a0 COVAX Facility. Ainda conversando com
NOVAX, Cansino, Gamaleya, Pfizer e Moderna. Ha uma prospecc¢ao que até julho de
2021 teremos producdo 100% nacional das vacinas COVID-19.

o Exposto os critérios para grupos prioritarios e 0s grupos com maior risco de
agravamento e Obito baseando-se em um conjunto de metanalises, uma revisdo
sistemética do centro de controle de doencas dos EUA e utilizou um relatério que foi
produzido pelo Programa de Computacdo Cientifica da FIOCRUZ, elaborando este
relatorio em cima dos dados brasileiros. Lembrando que este € um cenéario preliminar
contando que os resultados dos estudos das vacinas em desenvolvimento, com suas
indicaces e contraindicagdes, poderado exigir a revisdo dos grupos prioritarios. Devemos
aguardar o andamento dos estudos e qual (is) vacina (s) sera (o) escolhida (s);

o Informa que a campanha sera realizada de forma estratificada devido as a¢6es de
entrega da vacina conforme o cronograma entregue pelos laboratérios. Sera realizada
em 04 fases contemplando os critérios de prioridades neste momento. Ressalta a
necessidade desta camara técnica se manter ativa uma vez que, além das 11vacinas que
se encontram em fase 3 de desenvolvimento, outras mais de 30 estéo ente as fases 1 e 2,
e mais 160 estdo em fase pré-clinica, segundo a Ultima atualizagdo da OMS, ou seja,
novas vacinas com caracteristicas diferentes das que conhecemos até 0 momento,




poderdo ser tornar futuras candidatas a serem incorporadas no SUS, podendo exigir
novas discussoes e defini¢bes logisticas e de grupos alvo.

o Déa conhecimento quanto a Rede de Frio existente hoje no Brasil e sua capacidade
para atender toda a rotina da caderneta nacional de vacinagdo, campanha de influenza e
campanha da COVID-19. Instrui como ocorre o processo de recebimento, validagédo da
vacina (retirada de amostra de lotes para o INQS para liberacdo da vacina, em paralelo
sera realizado anélises de bancada devido ser uma vacina nova - os laudos séo realizados
por meio digital e em tempo real) e distribuigéo;

o Informa que existe uma base de dados nacional com um formulario especifico
para que seja feita um monitoramento integrado entre as instancias. As centrais estaduais
conseguem verificar as agendas de entregas das cargas e as ocorréncias durante a
distribuicdo e transporte. A instancia municipal consegue inserir se houve algum tipo de
desvio de qualidade das vacinas;

o Coloca que foi organizado uma distribuigéo preliminar trabalhar com nossa rede
de frio para que ndo haja sobrecarga dos processos (rotina, vacina da covid19 e vacina
de influenza). Informa que a cAmara técnica deverd discutir como serd a campanha de
influenza concomitante a de COVID-19;

o Informa sobre os investimentos estruturais e de insumos nas salas de vacinas,
centrais de abastecimento e centrais de imunobioldgico especiais (crie) e sobre o
treinamento de 16 a 20 de novembro da Rede de Frio, com a rede Estadual, com o intuito
de prepara-la para a introducdo da vacina COVID-19. A partir do momento que nos
tivermos as propostas mais amadurecidas iniciara o planejamento de novos treinamentos
devido as indefini¢cdes que ainda temos;

o Diz sobre a compra de insumos (seringas e agulhas) para a rede nacional no
momento e informa que ha dois processos em andamento (Nacional e Internacional).
Destaca que esta compra estd sendo acompanhada pelo PNI, pelo Departamento de
Imunizacdo e Doencas Transmissiveis e pela Secretaria Executiva.

o Discursa sobre o sistema de informacéo que ainda estad em construcdo e que sera
finalizado até 15 de dezembro, mas sempre poderd ser ajustado, a fim de fazer o
rastreamento do individuo vacinado e avaliar os indicadores que estdo sendo propostos
no processo. E explica como estd o sistema e o que ele propde até o momento.
Destacando que os dados serdo nominais.

o Fala sobre o eixo supervisdo e avaliacdo - um eixo transversal. Trabalha com
todo o processo desde o planejamento das acdes até pos vacinacdo, dividido em trés
blocos. Destaca que o Secretario da Saude ird apoiar em relacdo a recursos financeiros
a ser repassada para os Estados em relacdo a essa estratégia de campanha;

o Fala sobre a farmacovigilancia e sua importancia no processo de avaliacdo da
vacina, vacinacdo e p6s vacinagdo. Informa que no caso da covid todos os eventos
adversos nao graves e graves deverdo ser notificados conforme ja normatizado pelo PNI,
sendo que qualquer unidade de saude publica ou privada devera notificar os eventos
adversos. Discorre sobre a estrutura da farmacovigilancia do Ministério da Saude e
acentua a necessidade de uma construcdo conjunta com a Secretaria de Atencéo
Especializada de Salde, as Secretarias Estaduais de Saude, Secretarias Municipais de
Salde para indicar as referéncias e contra referéncias do atendimento devido a reacoes
pos vacinais.

o Informa e explica sobre estudos pds marketing que levantaram perguntas quanto
a seguranca, efetividade e avaliacdo do impacto da introducdo das vacinas COVID-19.
Temos duas propostas de estudo e alguns estudos que dentro da secretaria ja é possivel
desenvolver. E 0s demais estudos sera levantado recursos para sua execucao.




o Apresentacdo Alex (DLOG): apresenta a estrutura logistica e de armazenamento
do PNI demonstrando atraves de dados reais a capacidade de operacionalizagdo logistica
da campanha COVID-19, como também de manter a rotina da vacinacdo e fazer
concomitante a campanha de Influenza e covid19.

o Apresentacdo Carlos Eduardo Fonseca (Assessoria de Comunicagdo do
Ministério da Salde): apresenta a proposta de estratégia para divulgacdo da Vacina
COVID-19; coloca que foi pensado a divulgacdo em trés etapas, trabalhando com
imprensa Nacional e Regionalizada; estimular o cadastro do CONECT SUS, esclarecer
a aquisicao de vacinas enaltecendo o PNI, orientar sobre as prioridades e divulgar o
calendario de vacinas. Campanha publicitaria por duas etapas: esclarecer todo o processo
e orientar sobre as bulas das vacinas, prioridades etc. Destaca os desafios na divulgagéo
de diferentes estratégias de vacinacdo, caso diferentes vacinas sejam adquiridas. Ressalta
a necessidade de trabalho conjunto com os demais membros da Camara Técnica para
subsidia-los quanto as estratégias de vacinacdo que serdo adotadas, para a melhor
comunicagdo das mesmas.

o Finalizacdo pela Coordenadora Francieli Fortinato respondendo algumas
perguntas especificas e fazendo os encaminhamentos. Agradecendo oficialmente toda a
equipe do PNI e demais participantes encerrando a reuniao.

ENCAMINHAMENTOS

1. A camara técnica deve ficar ativa a fim de aprimorar as propostas dos eixos de
acordo com a epidemiologia da doenca e vacinas candidatas selecionadas;

2. Uma versao escrita do Plano esta sendo elaborada e conta com a colaboracéo da
Camara Técnica para avaliacdo deste instrumento, com vistas ao seu aprimoramento;

3. Necessidade de discussdo da campanha conjunta de Influenza e COVID-19 no
ambito da Camara Técnica;

4. A CGPNI manterd o processo de discursdao e avaliagdo em cada eixo e
aprimoramento das propostas;

5. Respostas as perguntas do chat da reunido serdo enviadas oficialmente pela
CGPNI em até 7 (sete) dias;

6. Repassar os pontos de discussdes e encaminhamentos da reunido ao Secretario e
Ministro da Saude;

7. Os epidemiologistas Vitor e Caroline faréo reviséo de literatura e discusséo sobre
grupos especificos, fatores étnicos e sociais - observando grupos prioritarios para
vacinacao;

8. A CPNI mantém as discussdes com o secretério sobre os recursos financeiros e

repasses necessarios para a realizacdo da vacinagao contra a covid-19.




