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Sobre esta orientacao

PRINCIPAIS MENSAGENS

B Este documento destina-se a orientar os governos nacionais na elaboracéo e atualizacdo de um plano nacional de
operacionalizacao e vacinagao (NDVP) contra a COVID-19.

B As orientagoes baseiam-se em documentos existentes e principios fundamentais do esquema de valores do Grupo
Consultivo Estratégico de Especialistas (em inglés, Strategic Advisory Group of Experts, ou SAGE) para alocacao e priori-
zacao da vacinacao contra a COVID-19, o roteiro de prioridades e o mecanismo de alocacao justa para vacinas contra a
COVID-19 do COVAX e as recomendagdes provisérias sobre informagées e uso de vacinas especificas do SAGE.

Devido ao ambiente em constante mudanca para o desenvolvimento da vacina contra COVID-19, a orientacdo é basea-
da nas melhores informagdes disponiveis no momento da publicacdo. Essas premissas precisarao ser atualizadas com o
passar do tempo, devido a situacao em evolucao e, portanto, nao devem ser consideradas finais.

Este documento de orientacao estara disponivel nos sites da OMS e da TechNet-21 como um documento modular, e
serd atualizado a medida que novas informacées forem disponibilizadas
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Pablico-alvo

Este documento de orientacdo destina-se as autoridades nacionais responsaveis pela gestdo da opera-
cionalizacdo e do monitoramento das vacinas contra a COVID-19, bem como aos parceiros que prestam o
suporte necessario. Como na maioria dos paises o estabelecimento de um mecanismo de operacionaliza-
¢ao e aplicacdo das vacinas contra a COVID-19 fica a cargo do Ministério da Saude (MS), este documento
de orientacado tem por objetivo prestar apoio a esse 6rgdo na elaboracdo de mecanismos de coordenacgédo
envolvendo todos os setores do governo e as partes interessadas.

Objetivos do documento de orientacao

Este documento de orientacdo para elaboracdao de um plano nacional de operacionalizacao e vacinacao
(NDVP) apresenta um esquema que auxilia os paises a:

[ desenvolver e atualizar o respectivo NDVP para a introducdo de vacinas contra a COVID-19;

[] elaborar estratégias para a operacionalizacdo e o monitoramento da(s) vacina(s) contra a COVID-19 no
pais;

[1 garantir que o plano e o financiamento relacionado estejam bem alinhados a outros planos nacionais
de suporte a recuperacao e resposta a COVID-19, e que a implementacao esteja totalmente integrada
nos mecanismos nacionais de governanca.

Organizacao e escopo do documento de orientacao

Este documento de orientacdo baseia-se em documentos de orientagdo ja existentes sobre a introducédo
de novas vacinas, elaborados anteriormente pela OMS mediante consulta com especialistas no assunto,
e é embasado por materiais recentes sobre vacinas contra a COVID-19, endossados pelo SAGE OMS. (1-4)
Este documento de orientacdo é um complemento e baseia-se em elementos semelhantes da ferramenta
de avaliacdo de prontiddo para introducdo da vacina contra a COVID-19 (em inglés, Vaccine Introduction
Readiness Assessment Tool, ou VIRAT), elaborada pela OMS e UNICEF. (5)

A versao revisada do documento substitui a versdo anterior, publicada em novembro de 2020. Novas infor-
macgodes foram adicionadas nas seguintes areas:

[] aPlataforma de Parceiros COVID-19; (6)

[] o uso de exercicios de simulacao COVID-19 para testar estratégias de implantacao; (7)

[] o acordo de indenizagao e o programa de compensac¢do sem culpa para vacinas garantidas por meio
das economias elegiveis por meio do Compromisso de Mercado Antecipado (AMC) do mecanismo
COVAX; (8)

[1 adisponibilidade e o uso da ferramenta de calculo de custos de implantacdo e introducdo de vacinas
contra COVID-19 da OMS-UNICEF (CVIC); (9)

[1 o buffer humanitario do mecanismo COVAX que permite a alocacao de vacina para cobrir populacbes
de alto risco em ambientes humanitarios; (10)

O

recomendacgdes para vacinagdo de gestantes e lactantes; (17)

[1 informacdes suplementares sobre medidas de prevencao e controle de infeccao (PCl) a serem usadas
para administrar as vacinas contra COVID-19 com seguranca;

[] uso de dados geoespaciais e microplanos digitais para acesso e distribuicdo equitativa das vacinas
contra COVID-19; as informacoes especificas do produto das vacinas contra COVID-19 licenciadas pela
OMS; (11)

L] licoes aprendidas com o desenvolvimento de NDVPs e experiéncias iniciais na implantacdo da vacina
contra COVID-19 nos paises;

[] recursos adicionais atualizados no final de cada capitulo.
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Este documento estara disponivel nos sites da OMS e TechNet-21 (12) e, como se trata de um documen-
to on-line, serd possivel atualizar o documento de orientacao a medida que novas informacdes forem
disponibilizadas.

A orientacdo é composta por 13 capitulos sobre as principais areas fundamentais que possibilitam a in-
troducao, a operacionalizacdo e o monitoramento efetivos das vacinas contra a COVID-19. Cada capitulo
descreve em detalhes a estrutura, os processos e as atividades para elaboracao ou atualizacdo dos NDVPs.
Links para recursos adicionais sao fornecidos no final de cada capitulo e serdo atualizados regularmente.
Foi desenvolvido um modelo para ajudar os paises a elaborar e redigir seu NDVP, fornecido no Anexo 1.

Papel do SAGE OMS na imunizacao

O SAGE OMS realizou o seguinte processo de trés etapas para orientar a estratégia global de programas e
fazer recomendacodes especificas sobre vacinas, formando a base deste documento de orientacao.

1. Esquema de valores do SAGE da OMS para a alocacao e priorizacao da vacinacao contra a
COVID-19: isso sustenta os objetivos de salde publica e os principios de priorizacdo de vacinas para
certas populagdes-alvo durante as restricdes no fornecimento de vacinas. (73)

- Oesquema articula o objetivo geral da introducdo de vacinas contra a COVID-19 e fornece seis prin-
cipios fundamentais para orientar a distribuicao das vacinas: bem-estar humano; equidade global;
reciprocidade; respeito igualitario; equidade nacional; e legitimidade.

2. Um roteiro de priorizagao serve como suporte ao planejamento dos paises. (14)

- O roteiro recomenda estratégias de saude publica e grupos-alvo prioritarios para diferentes niveis
de disponibilidade de vacinas e cenarios epidemiologicos.

Recomendacées especificas para vacinas: o Grupo de Trabalho de Imunizacdo da OMS SAGE emitiu re-
comendacdes especificas para vacinas.

3. Essas recomendacdes sao baseadas em uma revisao completa das evidéncias disponiveis e sao atuali-
zadas a medida que evidéncias adicionais se tornam disponiveis. (15)

Principais premissas de base para esta orientacao

[1 Em 30 de abril de 2021, mais de 200 vacinas candidatas estdo em desenvolvimento, das quais 93 estdao
em fase de desenvolvimento clinico. (16)

[ A Lista de Uso de Emergéncia da OMS (EUL) é um procedimento para avaliar vacinas nao licenciadas,
terapéuticas e diagnoésticos in vitro durante emergéncias de salide publica. Desde 7 de maio de 2021,
sete vacinas em duas plataformas diferentes [acido ribonucléico mensageiro (mRNA), vetor adenoviral,
virus inativado] receberam a aprovacao EUL da OMS. A situacao atual das vacinas que estao no proces-
so de EUL/pré-qualificacao esta disponivel no site da OMS. (17)

[] Este guia baseia-se no mecanismo de alocagao justa da OMS para vacinas contra a COVID-19, sob res-
ponsabilidade do COVAX, para distribuicao de no minimo 2 bilhées de doses de vacinas aprovadas até
o final de 2021. (18)

[J Asrecomendacdes globais para a distribuicdo de vacinas entre os paises e para a priorizacao de grupos
de vacinacao dentro de cada pais devem ser complementadas com informacées sobre as caracteristi-
cas da(s) vacina(s) disponivel(is), a quantidade e o ritmo do fornecimento da vacina e a situacao epide-
mioldgica, o manejo clinico e o impacto econémico e social atuais da doenca e da pandemia.

[] Prevé-se que a maioria das vacinas contra a COVID-19 exigira pelo menos duas doses para imunogeni-
cidade ideal, embora seja recomendada uma dose Unica da vacina Janssen (Johnson & Johnson) contra
a COVID-19.

Sobre esta orientacao
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A temperatura de armazenamento e distribuicao é de +2°C a +8°C para a maioria das vacinas, mas
-20°C ou uma cadeia ultra-fria (UCC) de -70°C é necessaria para o armazenamento de certos produtos.
E provéavel que as diferentes vacinas contra a COVID-19 apresentem caracteristicas e apresentacées
variaveis e exijam diferentes técnicas de administracao. Para a maioria dos produtos, o fornecimento
inicial ndo incluird monitores de frascos de vacina (VVM). (19)

No momento, nao ha evidéncias que indiquem necessidade de mais doses, depois do individuo ter
recebido duas doses. A necessidade e o momento das doses adicionais serdo avaliados a medida que
mais dados forem acumulados.

As estratégias de aplicacdo da vacinacdo serao definidas pelas caracteristicas dos produtos vacinais e,
a medida que os paises estiverem lancando as vacinas contra a COVID-19, mais detalhes serao forneci-
dos nas orientacdes operacionais de microplanejamento que serdo disponibilizadas.

Os programas nacionais de imunizacao (NIP) precisardo criar estratégias novas e nao tradicionais de

imunizagdo para alcancar as populagdes-alvo prioritarias.

Limitacoes deste documento de orientacao

No momento da atualizagao deste documento, estavam disponiveis mais informagdes sobre as caracteristicas do produto das vacinas contra
(OVID-19 que receberam autorizagdo, bem como sobre os diferentes produtos de vacina que estao sendo usados nos paises. Sabe-se que o
(OVAX ndo é o tinico fornecedor de vacinas na maioria dos paises; no entanto, algumas das vacinas em uso ainda nao foram licenciadas nem
receberam a EUL da OMS e, como tal, a OMS ndo € capaz de fornecer orientac6es claras sobre esses produtos neste momento.

Para as vacinas licenciadas, e conforme a disponibilidade aumenta, o fornecimento de orientagdes claras em algumas segdes é dificultado
pela situacao em evolugao, por quais produtos serao disponibilizados e em que prazo. Por exemplo, embora o SAGE OMS recomende que
gestantes e lactantes recebam a vacina se o beneficio superar os riscos em potencial da vacina, existem poucos dados para avaliar a eficdcia
e seguranca da vacinagdo contra COVID-19 em diferentes faixas etdrias, em gestantes e lactantes e em pessoas com comorbidades, presu-
mindo-se que variem entre os tipos de vacina. Isso torna dificil a defini¢do de grupos-alvo exatos e, consequentemente, de estratégias de
vacinagdo precisas para alcangd-los. Embora esta orientagao tenha definido populages-alvo em potencial com base nos documentos de
orientacdo do SAGE e do esquema de alocagdo, estratégias de vacinacao mais personalizadas precisarao ser incluidas nas orientagoes ope-
racionais de microplanejamento que serdo disponibilizadas. (73, 78) Sao necessdrias ferramentas de suporte aos paises na adaptacao ao
contexto e as caracteristicas das vacinas, para ajudé-los e preparar e ampliar a capacidade.

Além disso, ainda ndo se sabe por quanto tempo as vacinas protegerdo as pessoas vacinadas e, portanto, ndo est claro se serao neces-
sdrias ou nao doses de reforco e, em caso afirmativo, com que periodicidade. Portanto, esta orientacao nao vai além das programagdes
recomendadas.

Mais estudos sao necessarios para saber se essa serd uma vacinacdo sazonal e quais 0s grupos a serem visados.

Este documento foi atualizado com base nas recomendag6es especificas sobre vacina do SAGE da OMS disponiveis referentes as vacinas
licenciadas até abril de 2021. Assim que outros produtos forem aprovados e houver maior entendimento das propriedades dos produtos
atualmente disponiveis e futuros, este documento de orientacao sera atualizado, conforme necessario.

Orientacao para a elaboracao de um plano nacional de operacionalizacao da vacinacao contra a COVID-19



1.

Introducao

PRINCIPAIS MENSAGENS

Em 30 de janeiro de 2020, a OMS declarou que a COVID-19 — uma sindrome respiratdria aguda grave (SARS) causada
por um novo coronavirus — era uma emergéncia de satide piblica de interesse internacional (PHEIC).

A aceleradora Access to COVID-19 Tools (ACT) Accelerator foi lancada em abril de 2020, em um evento coorganizado
pelo diretor-geral da Organiza¢ao Mundial da Satide, pelo presidente da Franca, pelo presidente da Comissao Europeia
e pela Fundacao Bill & Melinda Gates. A ACT Accelerator retine governos, cientistas, empresas, sociedade civil, filan-
tropos e organizacoes globais de satide [Fundacao Bill e Melinda Gates, Coalizao para Inova¢des em Preparacdo para
Epidemias (CEPI), Fundacao para Novos Diagndsticos Inovadores (FIND), Gavi, o Fundo Global, Unitaid, Wellcome, OMS
e 0 Banco Mundial].

0 COVAX, mecanismo de vacinas da ACT Accelerator, é coliderado pela CEPI, Gavi e OMS, e facilitara a equidade de aces-
so e distribuicao das vacinas para proteger as pessoas de todos os paises, com base no esquema de valores endossado
pelo SAGE OMS para imunizacao.

Existem diferentes vacinas contra a COVID-19 sendo desenvolvidas; os paises devem se preparar para a possibilidade
de introduzir um ou mais tipos de vacinas contra a COVID-19.

Ao desenvolver as estratégias nacionais para a operacionalizacao de vacinas contra a COVID-19, os paises devem incluir
atividades para fortalecer a vacinacao, os servicos de saude e os sistemas de saude, com colaboracéo entre os progra-
mas. Para que os paises consigam introduzir rapidamente e com sucesso as vacinas contra a COVID-19, sera necessaria
uma colaborag¢ao multissetorial, incluindo funcionarios de alto escalao dos departamentos envolvidos, bem como im-
portantes parceiros nacionais.



1.1 Objetivos deste capitulo

-> Fornecer aos paises informacdes basicas sobre a COVID-19, descrever o cenario atual de vacinas e indi-
car onde encontrar informacdes mais atuais sobre vacinas em desenvolvimento clinico.

1.2 Retrospectiva

Em 30 de janeiro de 2020, a OMS declarou o surto de COVID-19 uma PHEIC, o mais alto nivel de urgén-
cia da OMS. Em 11 de mar¢o, a OMS avaliou que a COVID-19 poderia ser caracterizada como pandemia.
Globalmente, os parceiros estao trabalhando juntos em uma resposta para mitigar a propagacao da doen-
¢a — rastreando a propagacao da doenca, desenvolvendo intervencoes criticas, distribuindo artigos médi-
cos essenciais e apoiando o desenvolvimento de diversas terapias e vacinas.

1.3 Doenca do novo coronavirus 2019

Os coronavirus sdo uma grande familia de virus que podem causar doencas em animais e seres humanos.
Em humanos, sabe-se que varios coronavirus causam infeccdes respiratérias, com sintomas que vao desde
uma gripe comum até doencas mais graves, como a Sindrome Respiratéria do Oriente Médio (MERS) e a
SARS. O mais recente coronavirus descoberto, o coronavirus 2 da sindrome respiratéria aguda grave (SARS-
CoV-2), é o causador da doenca do novo coronavirus 2019 (COVID-19). A COVID-19 era desconhecida antes
do surto em Wuhan, China, em dezembro de 2019, e agora tornou-se pandemia que afeta a maioria dos
paises em todo o mundo.

A compreensao da epidemiologia da COVID-19 continua a evoluir e estda mudando rapidamente. Uma des-
cricao da doenca COVID-19 e o que atualmente é compreendido sobre seus padrdes de transmissao po-
dem ser encontrados no Anexo 2.

1.4 0 COVAX e as vacinas contra a COVID-19

O COVAX, o mecanismo de vacinas da ACT Accelerator, é coliderado pela CEPI, Gavi e OMS. Esse mecanismo
estd apoiando as pesquisas, o desenvolvimento, a fabricacado e a negociacao de precos justos para uma am-
pla gama de candidatos vacinais contra a COVID-19. O COVAX garantira que todos os paises participantes,
independentemente do nivel de renda, terao acesso igualitario a essas vacinas, quando desenvolvidas e
disponiveis. O objetivo é ter 2 bilhées de doses de vacina disponiveis até o final de 2021 (ver Fig. 1.1).

A OMS esta trabalhando junto com cientistas, governos, empresas, sociedade civil, filantropos e organiza-
¢Oes de saude globais, por meio da ACT Accelerator, para acelerar a resposta a pandemia. Quando os dados
de seguranca e eficacia dos ensaios clinicos forem suficientes para corroborar a introducao das vacinas, o
COVAX facilitara o acesso e a distribuicao igualitarios dessas vacinas para proteger as pessoas de todos os
paises. (11) A velocidade, a amplitude e a magnitude do esforco para o desenvolvimento de vacinas contra
a COVID-19 nao tém precedentes.

1.41 Tipos de vacinas

A OMS atualiza periodicamente a analise de panorama das vacinas contra a COVID-19 em desenvolvimen-
to (https://www.who.int/publications/m/item/draft-landscape-of-covid-19-candidate-vaccines). Espera-se
que a maioria das vacinas candidatas e atualmente conhecidos exija duas doses para melhor imunogeni-
cidade e eficacia.

Orientacao para a elaboracao de um plano nacional de operacionalizacao da vacinacao contra a COVID-19
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Fig. 1.1 COVAX — uma solugao completa

Todas as vacinas visam expor o corpo a um antigeno nao causador de doenca, provocando uma resposta
imunoldgica que pode bloquear ou matar o virus caso a pessoa seja infectada. Ha pelo menos seis tecno-
logias de vacinas sendo testadas contra o coronavirus, todas baseadas em virus ou particulas virais atenua-
das ou inativadas (ver Tabela 1.1).

Tabelas 1.1 Vacinas contra a COVID-19 — diferentes abordagens

N T T T

Vacinas de virus
inativado

Vacina com virus
vivo atenuado

Vacinas de vacinas
(replicante e ndo
replicante)

Vacinas de Acido
nucleico

Vacinas de
Particulas
semelhante aos
virus

Vacinas de
subunidade
proteica

Versao inativada do patdgeno-alvo. O virus
é detectado pelas células imunes, mas nao
consegue causar doenqa.

Composta por uma versao viva, mas
atenuada, do patdgeno-alvo.

Um virus é geneticamente modificado

ou modificado para conter antigenos do
patdgeno-alvo. Quando o dcido nucleico

é inseridos em células humanas, eles
produzem cépias da proteina do virus, que
estimulam uma resposta protetora do sistema
imunoldgico do hospedeiro.

Asvacinas de RNA ou DNA incluem uma
proteina alvo patogénica que estimula uma
resposta do sistema imunoldgico . Quando o
acido nucleico é inserido em células humanas,
RNA ou DNA € entdo convertido em antigenos

Invélucros virais vazios que sao semelhantes
ao patdgeno-alvo, sem material genético.

Os envoltérios virais estimulam uma protecao
de resposta do sistema imunoldgico do
hospedeiro.

Essas vacinas usam fragmentos do patdgeno
alvo que sao importantes para a imunidade.

Notas: DNA - dcido desoxirribonucleico; RNA — dcido ribonucleico.

Induz forte
resposta
imunoldgica

Mesma resposta
que infeccdo
natural

Rapido
desenvolvimento

Imunidade
Celular

forte, rapido
desenvolvimento

Rdpido e
relativamente
barato

Podem ter menos
efeitos colaterais
que um virus
inteiro

Requer muitos virus
para ser fabricada

Nao recomendado
para gestantes e
imunocomprometidos

Exposicao prévia
a virus vetor
pode reduzir
imunogenicidade

Moléculas de RNA
sa0 instaveis in vivo,
portanto, métodos de
aplicacdo podem ser
desafiadores

Talvez menos
imunogénica

Pode ser um processo
pouco imunogénico e
complexo

Raiva, vacina Sino
pharm SARS-CoV-2
(Vero Cell), inativada
(InCoV)

Sarampo

Ebola, J&J Ad26.
C0V2.S, AstraZeneca
AZD1222,
(Covishield)

Vacinas contraa
COVID-19 (Moderna
mRNA-1273, Pfizer
BioNTech BNT162b2)

HPV

Hepatite B
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1.4.2 Panorama das vacinas

Existem varios rastreadores de ensaios sobre vacinas contra SARS-CoV-2 com links especificos das candida-
tas para registros de ensaios clinicos, o que facilita a localizacdo de detalhes sobre os ensaios e 0 acompa-
nhamento de sua situacéo, incluindo as datas de inicio e término do recrutamento'2 Existem mais de 200
outras vacinas candidatas em desenvolvimento, das quais 93 estao em desenvolvimento clinico. (16) Varias
candidatas a vacinas usam plataformas de tecnologia diferentes e tém caracteristicas diferentes, incluindo
imunogenicidade, esquemas de dosagem, perfis de seguranca, requisitos da cadeia de frio e tempo de
fabricacdo. Esses fatores tém implicagdes na forma como cada vacina pode ser usada e varios cenarios de-
vem ser considerados para planejamento. Com base nas recomendac¢des especificas sobre vacina do SAGE
da OMS disponiveis em abril de 2021, os explicadores das vacinas licenciadas podem ser encontrados no
Anexo 3.

1.43 Aprovacao de vacinas

A EUL da OMS é um procedimento de avaliacdo de vacinas nao licenciadas, terapéuticas e diagndsticos
in vitro durante emergéncias de salde publica com o objetivo final de agilizar a disponibilizacdo desses
produtos para as pessoas que deles precisam. Em abril de 2021, pelo menos nove vacinas diferentes em
varias plataformas foram lancadas em varios paises e sete vacinas receberam EUL da OMS, com varias ou-
tras atualmente em processo. (17) O COVAX nado é o Unico fornecedor de vacinas na maioria dos paises; no
entanto, algumas das vacinas ndo foram licenciadas ou receberam EUL da OMS, o que dificulta o forneci-
mento de orientacdes claras sobre esses produtos.

1.5 Consideracoes sobre a introducao das vacinas contra a COVID-19

1.5.1 Consideracdes de género para uma vacinagao equitativa, segura e efetiva contra a
COVID-19

A vacinacdo contra COVID-19 é uma das intervencdes em satide publica mais rapidas e mais massivas da
histéria. Nesse sentido, o género é uma varidvel que atuarad de diferentes maneiras — biologicamente,
comportamentalmente e por meio de influéncia e autoridade; tomados em conjunto, e, neste momento,
nao é facil prever a importancia relativa ou o impacto desses fatores. Estdo se acumulando evidéncias de
diferencas nas respostas imunolégicas ao COVID-19, na exposicao ao risco e na aceitabilidade, o que pode
afetar as estratégias de vacinacao e a adocao equitativa da vacina. Ao longo da introducdo e implementa-
¢ao das vacinas contra a COVID-19, deve-se incorporar uma perspectiva de género em todas as atividades,
“de ponta a ponta’, para garantir seu maximo sucesso. Uma lista de verificacdo desenvolvida recentemente
para abordar as barreiras de género para a implantacao da vacina contra COVID-19 esta disponivel na Gavi.
(21)

1.5.2 Fortalecimento do sistema de satide, incluindo o fortalecimento dos sistemas de
imunizacao ao longo do curso de vida

A introducao de uma nova vacina oferece muitas oportunidades, e também desafios, para melhorar o
programa geral de imunizacao de um pais, (27) bem como seus servicos de saude e sistema de saude.
Muitas das atividades realizadas para preparar, implementar e monitorar a introducdo da vacinacao contra
COVID-19 proporcionarao oportunidades para melhorar o programa de imunizacao e identificar as melho-
res praticas que poderiam ser aplicadas a outros programas e servicos de salde. As atividades que devem
ser integradas a estrutura operacional nacional de Atencao Primdria a Saude (APS) incluem: microplaneja-
mento; utilizacdo de um processo de tomada de decisao baseado em evidéncias para reger a introducao
de vacinas contra COVID-19; fortalecimento da gestdo de recursos humanos; treinamento para introducao
de novas vacinas; estabelecimento de novos pontos de contato para vacinacao ao longo do curso de vida;

' London School of Hygiene & Tropical Medicine COVID-19 vaccine tracker (https://vac-Ishtm.shinyapps.io/ncov_vaccine_landscape/).
2 WHO Draft landscape of COVID-19 candidate vaccines (https://www.who.int/publications/m/item/draft-landscape-of-covid-19-candidate-vaccines).
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garantia de que os sistemas e tecnologias de rastreabilidade sejam aproveitados para assegurar a integri-
dade e a eficiéncia das cadeias de abastecimento; uso de ferramentas digitais para monitoramento em
tempo real da implementacao da vacina; melhoria e expansao do gerenciamento integrado de projetos e
da cadeia de suprimentos; aprimoramento dos sistemas de monitoramento e notificacao para vigilancia
integrada de doencas e eventos adversos pds a imunizacao (EAPV); e realizacao de atividades integradas
de defesa e comunicacao para promover a demanda por vacinacao como parte do aumento da demanda
geral e da aceitabilidade de todos os servicos essenciais de APS. Além disso, as populacdes mais vulnera-
veis incluem os idosos e, por isso, serda importante reforcar a capacidade de vacinacao de adultos, incluindo
sinergia entre a vacinagao para COVID-19 e para gripe.

A experiéncia demonstra que a introducdo de uma nova vacina pode ter impacto significativo, tanto po-
sitivo como negativo, no sistema de saude de um pais. Por isso, o0 SAGE OMS estabeleceu seis principios
orientadores que os paises devem seguir durante o planejamento e aimplementacdo de uma nova vacina,
em paralelo ao fortalecimento do respectivo programa geral de imunizacdo e do sistema de saude. (2)
Mesmo durante a introducdo da vacina contra a COVID-19, espera-se que os elementos desses principios
fundamentais possam ser respeitados.

Além disso, os paises também podem consultar o documento do SAGE OMS Immunization as an essential
health service: guiding principles for immunization activities during the COVID-19 pandemic and other times
of severe disruption which provides guiding principles for all countries to sustain their immunization activities
(22)[Imunizacao como servico de saude essencial: principios orientadores para atividades de imunizacao
durante a pandemia de COVID-19 e em outros momentos de disrupcao grave], que fornece principios
orientadores para que todos 0s paises possam sustentar suas atividades de imunizacao.

Principios orientadores para a otimizacao da introducao de vacinas no programa nacional de

imunizacao e fortalecimento dos sistemas de satide
1. Um forte processo de tomada de decisao, planejamento e priorizacao baseado em evidéncias e conduzido pelos paises, com prestacao de
contas e coordenagdo com outros componentes do sistema de sadde.

2. Um programa de imunizagao responsivo, com bom desempenho ou em processo de melhora.

3. Deve-se aproveitar a oportunidade para alcancar:

— uma forca de trabalho de sadde bem treinada e motivada;

— educacdo sanitdria e comunica¢do de qualidade sobre a nova vacina para a comunidade, e continuacdo de medidas de sade publica e
sociais como uso de mascaras faciais, lavagem das maos e distanciamento fisico;

— sistemas funcionais de armazenamento a frio, logistica e gestao de vacinas;

— préticas sequras de imunizacao, monitoramento e gestdo de eventos adversos, comunicagdo de crises para preparagao e resposta a
possiveis crises;

— monitoramento e avalia¢ao de alta qualidade, incluindo estudos de efetividade e impacto da vacina e do monitoramento da cobertura
de imunizacao, quando possivel, usando ferramentas digitais.

4. Prestacao de contas sobre recursos, desempenho e gerenciamento. Maximizagao das oportunidades de aplicacao das vacinas como com-
ponentes integrantes de um esforco abrangente de promogéo da saude, prevengao e controle de doencas, para que as vacinas sejam
aplicadas como parte de um pacote de intervengoes eficazes, vidveis e acessiveis, baseadas no contexto nacional.

5. Alocacdo suficiente de recursos humanos e financeiros para introducao da nova vacina e sustentabilidade de uso, sem afetar negativa-
mente outros programas e servios.

6. Uma vacina segura e eficaz, apropriada para uso local e disponivel com oferta suficiente e ininterrupta.

1.6  Coordenacao com outros programas de saude ou setores

A introducao de um programa de vacinacao contra COVID-19 exigira e permitird oportunidades de coor-
denacdo e colaboracao entre programas, como emergéncias de saude, vigilancia, APS, doencas ndo trans-
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missiveis, programas para profissionais de salde, migrantes e idosos, servicos sociais, instituicdes de trei-
namento e académicas, plataforma geral de prestacdo de servicos de salde e sistema de saude etc,; e
diferentes setores como, por exemplo, financas, agua, saneamento e higiene, bem-estar social, aposenta-
doria, educacao, transporte, energia etc.

E importante estabelecer ou fortalecer os mecanismos de coordenacio entre as autoridades financeiras
e de saude para garantir que a introducdo da vacina contra COVID-19 complemente em vez de competir
com outros esforcos de resposta e recuperacdo da COVID-19. (23) O reforco dos sistemas de vigilancia de
doencas infecciosas sera indispensavel ndo apenas para o monitoramento da introducao da vacina e do
respectivo impacto, mas também na preparacao para futuros surtos. Considerando-se a rdpida transmissao
da infeccdo pela COVID-19, devem-se considerar métodos inovadores de vigilancia e registro de doencas,
por exemplo, o uso de um roteiro de priorizagdo com monitoramento em tempo real no contexto de uma
oferta limitada de vacinas contra a COVID-19.

A Agenda de Imunizacao 2030 (IA2030) visa a alinhar as atividades de atores comunitarios, nacionais, re-
gionais e globais para a construcdo de parcerias efetivas, dentro e fora do setor de saude, como parte
dos esforcos para alcancar uma cobertura universal de saude (UHC) e acelerar o progresso em direcdo
aos Objetivos de Desenvolvimento Sustentavel (SDGs). A IA2030 tem sete areas estratégicas prioritarias.
A primeira area estratégica prioritaria - programas de imunizagcdo para atencao primaria/cobertura uni-
versal de saude — é abrangente, e visa a garantir que os programas de imunizacao sejam parte integrante
dos servicos da atencao primaria. Os paises precisam ter fortes elos entre os servicos de atencao prima-
ria e os programas de imunizacao, principalmente para alcancar a populagao-alvo da vacinacao contra a
COVID-19. Outras areas estratégicas prioritarias da IA2030 enfatizam a importancia da atencdo primaria:
compromisso e demanda; e curso de vida e integracgao.
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2. Preparacao requlatoria

PRINCIPAIS MENSAGENS

0 objetivo de estabelecer vias regulatérias adequadas e simplificadas durante uma situacao de emergéncia de saude
publica facilita o acesso rapido as vacinas contra a COVID-19, sem comprometer a adequacao do processo de tomada
de decisoes regulatdrias.

As autoridades reguladoras nacionais (NRAs) dos paises sao incentivadas a elaborar e implementar vias regulatdrias
que usem uma abordagem baseada em risco para avaliar a qualidade, a seguranca e a eficacia das vacinas.

Os paises devem implementar aprovacao de emergéncia e/ou vias regulatdrias abreviadas, e simula-las antecipada-
mente para garantir que estejam funcionando quando necessario.

0 reconhecimento e/ou a confianca no programa de pré-qualificacdo da OMS, as decisoes das autoridades requladoras
rigorosas (SRAs) e a utilizacao da lista de usos de emergéncia (EUL) da OMS sao op¢oes disponiveis para as NRAs.

Devido a maior escala de cooperacao necessaria diante do grande nimero de vacinas em desenvolvimento e do grande
ndimero de paises que poderiam se beneficiar dessas vacinas, A OMS desenvolveu roteiros especificos de cada produto
para promover a cooperagao regulatdria durante a revisao cientifica de qualquer uma das vacinas enviadas para ava-
liacao pela OMS.

Os paises terao de providenciar licencas de importacao para produtos médicos, com base em requisitos minimos de
documentacao, o mais rapido possivel.

Vacinas obtidas de fontes assequradas nao precisam ser testadas novamente. Os paises devem liberar essas vacinas
para o programa de imunizacao tao rapido quanto possivel.

ANRA, o NIP e outras partes envolvidas devem implementar planos de vigilancia de vacinas para monitorar a sequran-
¢a e eficacia da(s) vacina(s) contra a COVID-19 em uso.




2.1 Objetivos deste capitulo

-> Fornecer informacdes aos paises sobre boas praticas e opcdes de preparacdo regulatéria atuais que
assegurem uma rapida tomada de decisdo pelas NRAs durante emergéncias de saude publica.

2.2 Estabelecer procedimentos regulatorios de emergéncia

Idealmente, a adaptacdo e a implementacao de vias e procedimentos regulatdrios que facilitem a prepa-
racao dos paises para emergéncias de saude publica, como a pandemia COVID-19, devem ser conduzidas
antes que a emergéncia ocorra. A adaptacao regulatdria é fundamental durante emergéncias de saude pu-
blica e, por isso, recomenda-se que as NRAs passem de um sistema de controle tradicional reativo para um
processo proativo e baseado em risco, para acelerar o acesso do publico a produtos médicos com potencial
de salvar vidas. O estabelecimento dos aspectos juridicos para aprovagao regulamentar de produtos ainda
nao finalizados também pode ser explorado.

Procedimentos regulamentares de emergéncia referentes a vacina contra a COVID-19 devem garantir:

[] uma avaliacao rapida de dados e evidéncias que respaldem a tomada das melhores decisdes regula-
torias referentes a aprovacao da vacina contra a COVID-19 durante processos de registro e alteracées/
variacoes de cepas, bem como outras mudancas pds-aprovacao. A avaliagao abreviada pode se basear
em abordagens de confiabilidade para facilitar a aprovacao em tempo habil;

O

a concessao de permissdes de importacdo no prazo mais curto possivel;

O

a liberacao rapida de lotes das vacinas para aplicacdao imediata da vacina contra a COVID-19 em
grupos-alvo.

Os procedimentos regulatérios e administrativos estabelecidos devem assegurar a gestao adequada das
informacgodes, a comunicacao e cooperacao eficazes entre os diferentes bragos da NRA e as partes relevan-
tes, ou seja, autoridades de saude publica - incluindo laboratérios nacionais de controle (NCLs), autorida-
des aduaneiras, 6rgaos de contratos publicos e de implementacao.

Devem-se estabelecer sistemas de comunicacdo e compartilhamento de informacdes destinados a todas
as partes envolvidas. A NRA, o NIP e outras partes interessadas devem elaborar ou reforcar e implementar
planos de vigilancia de vacinas para monitorar a seguranca e eficacia da(s) vacina(s) contra a COVID-19 em
uso.

2.2.1 Definir vias para aprovacao regulatoria de emergéncia

A tomada de decisdes regulatoérias apropriadas em um prazo adequado pode ter impacto importante,
salvando vidas e mitigando os efeitos da pandemia de COVID-19. Recomenda-se que as NRAs elaborem e
implementem vias regulatérias para avaliar a qualidade, seguranca e a eficacia das vacinas usando aborda-
gem baseada em risco. Essa abordagem baseada em risco para avaliar as vacinas contra a COVID-19 deve
incorporar trés elementos:

[ gravidade e magnitude do dano causado pela pandemia;

[] gravidade e magnitude dos danos que provavelmente resultariam se nenhuma vacina fosse disponi-
bilizada ao publico;

L1 impacto provavel (risco-beneficio) da disponibilizacao da vacina ao publico.
A funcao regulatéria terd um papel permanente no decorrer da implementacdo da nova vacina, exigindo

foco intencional na compreensao da seguranca e eficadcia no mundo real.

Como parte da preparagdo para a pandemia, as autoridades devem implementar e simular previamente
para garantir seu funcionamento a aprovacdo de emergéncia e/ou vias regulatérias de aprovacdo abrevia-
das, com ou sem pacotes de dados reduzidos, dependendo das evidéncias disponiveis, As NRAs devem

Orientacao para a elaboracao de um plano nacional de operacionalizacao da vacinacao contra a COVID-19



cogitar flexibilidade adicional e isencdes as documentagdes necessarias para aprovacdes de emergéncia,
incluindo a exploracao de opcdes de acesso a informacdes da OMS e SRAs para facilitar aprovacdes ace-
leradas. A OMS esta fornecendo acesso aos dados submetidos a pré-qualificacao da OMS para EUL pelos
fabricantes e para avaliacdo de vacinas e, quando aplicavel, relatérios de inspecdo (apds a assinatura de um
acordo de confidencialidade de divulgacao [CDA] pelas NRAs). A maioria das SRAs também publica resu-
mos de seus relatérios de avaliacao em dominios publicos que podem ser Uteis para outras NRAs levarem
em consideracao ao tomarem suas decisdes regulatérias.

O reconhecimento e/ou confianca no programa de pré-qualificacdo/EUL da OMS, (24, 25) as decisdes
das SRAs ou da Autoridade Listada pela OMS (WLA), (26) sdao opg¢Oes regulatérias disponiveis para as
NRAs. Além disso, recursos humanos, financeiros e de infraestrutura, que permitam o desenvolvimento
e implementacdo de procedimentos regulamentares de emergéncia devem ser disponibilizados as NRAs.
Compartilhamento de trabalho e andlises conjuntas que envolvem redes regionais de reguladores tam-
bém sao abordagens valiosas para facilitar aprovac¢des regulatérias oportunas de novas vacinas. Estima-se
que a autorizacdo de uso de emergéncia seja emitida no prazo de 15 dias com base na confianca ap6s as
aprovacdes EUL ou SRA.

No contexto da atual emergéncia de saude publica, o alinhamento regulatério e a colaboracgao sao alguns
dos principais componentes que ajudarao a facilitar o acesso equitativo a vacinas seguras e efetivas que
atendam aos padrodes internacionais de qualidade e fabricacdo. Prevé-se que sera necessario um alto grau
de cooperacao devido ao grande nimero de vacinas que estdo em desenvolvimento e ao grande nimero
de paises que poderiam se beneficiar dessas vacinas. Para facilitar o alinhamento e a cooperacao regulato-
ria, a OMS elaborou roteiros especificos de cada produto, avaliando se os candidatos vacinais sdo seguros
e eficazes, e cumprem as normas internacionais de qualidade e fabricacdo. (27) Os principios para o reforco
da colaboracéo pés-introducao também sao definidos com base na necessidade crescente de alinhamento
nesta area. Abordagens de confianca também devem ser consideradas nas alteracdes pds-aprovacao, para
facilitar a gestao dessas alteracbes, contanto que a equivaléncia do produto seja mantida nas diferentes
jurisdicoes e em relagdo a autorizacao inicial (ou seja, se a vacina avaliada pela autoridade regulatéria de
referéncia for igual aquela submetida a NRA que usa a abordagem de confianca).

Se o sistema regulatério ndo estabelecer proativamente os processos e recursos necessarios para avaliacdo
rapida da vacina, confiar e/ou reconhecer as decisées da OMS (pré-qualificadas ou listadas) e de outras
NRAs confidveis, avancadas e maduras para autorizacao inicial e quaisquer alteracdes pds-aprovacao pode
ser a Unica alternativa para garantir acesso rapido as vacinas contra a COVID-19.

O documento Orientagées sobre preparagéo regulatdria para fornecimento de autorizagéo de comercializa-
¢do de vacinas contra gripe pandémica humana em paises néo produtores de vacinas (28) fornece orientagdes
a essas NRAs sobre:

[] viasregulatdrias e processos de avaliacao para concessao de autorizacdo de comercializagao para vaci-
nas contra influenza pandémica;

[ principios gerais e requisitos regulatérios basicos necessarios para processos que possam ser aplicados
ao processo regulatério das vacinas contra a COVID-19.

A experiéncia com a implementacao dessas orientacdes mostra que sao necessarios recursos adicionais
para que elas possam ser traduzidas em praticas nacionais. Os paises precisam preparar um plano de im-
plementacao que identifique tempo, recursos (humanos, financeiros, infraestrutura), metodologia e meca-
nismos de monitoramento e avaliacao.

2.2.2 Facilitar os procedimentos de importacao

A importacao de produtos médicos deve ocorrer de acordo com a legislagdo nacional e regional e deve ser
aplicada pela NRA, bem como pelas autoridades aduaneiras e outras autoridades competentes. Os proce-
dimentos e as formalidades aplicaveis dentro das autoridades competentes, e, entre elas, devem facilitar,
em vez de obstruir, 0 acesso as vacinas contra a COVID-19.

Preparacao regulatdria
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As Orientacbes sobre procedimentos de importacédo de produtos médicos da OMS fornecem detalhes sobre
responsabilidade legal, base juridica de controle, documentacao exigida e implementacao pelas autorida-
des nacionais. (29)

A implementacdo oportuna dos procedimentos aplicaveis deve ser assegurada pelas autoridades regula-
torias, e a NRA deve conceder com celeridade as permissdes de importacdo necessarias. O armazenamento
intermitente da vacina no(s) porto(s) de entrada nédo é recomendado, e deve-se facilitar a agilidade adua-
neira, sempre que possivel. Todas as entidades relevantes para o controle de importacao, incluindo a NRA,
a autoridade aduaneira, as NCLs e o 6rgao de controle portuario, devem coordenar suas atividades com
o objetivo de aperfeicoar e acelerar a importacao e a liberacao alfandegaria de produtos médicos relacio-
nados a COVID-19, incluindo o apontamento de processos administrativos que possam atrasar a liberacao
aduaneira e a resolucao desses gargalos com antecedéncia. Se necessario, deverao ser previstas e encami-
nhadas isen¢des da documentacao exigida para controle das importacoes. (29) O 6rgao de coordenacdo
regulatéria também pode querer revisitar experiéncias anteriores de importacao de novas vacinas e incor-
porar licdes aprendidas e boas praticas no plano de acdo do pais para importar vacinas contra a COVID-19.

Pode nao ser possivel enviar vacinas contra a COVID-19 para um pais até que todas as autoriza¢des neces-
sarias estejam em vigor. Isso significa que o produto deve ter obtido autorizacdo/aprovacdo vélida para
uso em seres humanos, emitida pela autoridade competente em nivel nacional, ou que o processo de
aprovacao do produto deve ter sido iniciado, buscando licenca de importacao, de acordo com as normas
nacionais aplicaveis. O tempo total para se emitir uma licenca de importagdo nao deve ser superior a cinco
dias uteis.

2.2.3 Agilizar a liberacao de lotes das vacinas contra a COVID-19

Durante a pandemia de COVID-19, as vacinas contra a COVID-19 alocadas devem ser liberadas para o pro-
grama de imunizagdo no menor prazo possivel, sem que isso comprometa a seguranca, a efetividade e a
qualidade das vacinas.

A testagem das vacinas exige o uso de métodos analiticos sofisticados e complexos e equipamentos que
devem ser operados por pessoal qualificado. A OMS recomenda que vacinas obtidas de fontes garantidas,
por exemplo, vacinas pré-qualificadas, vacinas listadas na EUL ou vacinas aprovadas por SRAs, nao sejam
testadas novamente pelos paises receptores, pois ja foram testadas e liberadas por NRAs com processos
formais e estaveis de aprovacao de vacinas. Se os paises forem obrigados por lei a analisar os protocolos de
resumo de lote, a liberacao da vacina deve ser feita rapidamente, mediante analise dos documentos mini-
mos exigidos, conforme recomendado pela OMS. O tempo total de liberacao nao deve ser superior a dois
dias uteis. Recomenda-se, também, que os paises investiguem se existe alguma lei ou excecao concedida
em caso de uso emergencial de vacinas previamente aprovadas por uma SRA.

Para ler mais, consulte as Orientac¢ées para liberacdo de lote independente de vacinas por autoridades regula-
torias (30) da OMS e a Ferramenta operacional para liberacéo de lote eficiente e efetivo de vacinas SARS-CoV-2
(COVID-19) da OMS, de janeiro de 2021.(31)

2.2.L Rastreabilidade das vacinas no contexto da pandemia de COVID-19

A medida que as vacinas para prevencdo da COVID-19 forem disponibilizadas serdo distribuidas em cir-
cunstancias excepcionais. Por exemplo: as informacgdes do rétulo e do folheto, especificamente as datas
de validade, podem precisar ser atualizadas depois que os produtos forem lancados nos mercados na-
cionais. Ja estdo incluidos cédigos de barras bidimensionais (2D) na embalagem secunddaria de vacinas e
medicamentos em muitos mercados para facilitar a rastreabilidade, e a OMS recomenda que esse caso de
uso seja aplicado nas vacinas contra a COVID-19. A tentativa de estender a tecnologia de rastreabilidade
em nivel do frasco seria apenas opcional (e para apoiar uma pesquisa operacional bem planejada), se ndo
comprometer as informacodes legais incluidas no rétulo do frasco. Uma posicao de trabalho da OMS sobre
os requisitos de rotulagem das vacinas contra COVID-19 serd divulgada separadamente.

Orientacao para a elaboracao de um plano nacional de operacionalizacao da vacinacao contra a COVID-19


https://www.who.int/medicines/areas/quality_safety/quality_assurance/WHO_TRS_1019_Annex5.pdf

Para mais informacdes, consulte a 212 atualizacao regulatéria da OMS sobre COVID-19, publicada em 30 de
outubro de 2020, e 0 Anexo 1 do mesmo documento para obter o posicionamento da OMS sobre cédigos
de barras, c6digos QR codes e monitores de frascos de vacinas. (32)

Observacdo: desde marco de 2020, a OMS tem publicado periodicamente atualizacdes regulatérias sobre
vacinas contra a COVID-19. (33) Essas atualizacdes sdo preparadas para que NRAs, assessores farmacéuti-
cos regionais, redes regulatérias e partes interessadas correlatas fornecam informacdes oportunas sobre o
desenvolvimento e a aprovacéo regulatdria de testes diagnésticos, tratamentos e vacinas relacionados a
COVID-19. As atualizagdes regulatérias da COVID-19 estdo disponiveis aqui. (32)

Recursos adicionais sobre preparacao regulatoria

LI https://www.who.int/tools/covid-19-vaccine-introduction-toolkit#Regulatory%20preparedness
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3. Exercicios de planejamento, coordenacgao e
simulagao

PRINCIPAIS MENSAGENS

Os paises devem usar ou adaptar esquemas gerenciais e de governanca existentes para supervisionar o planejamento,
a coordenagdo e a implementacao de atividades de vacinacao contra a COVID-19.

Os paises podem criar um comité nacional de coordenagao (NCC) com representacao multissetorial.

Os grupos nacionais de assessoramento técnico em imunizagao (NITAG) dos paises devem fornecer recomendacoes ba-
seadas em evidéncias e orientacao sobre politicas especificamente relacionada a vacinas contra a COVID-19, e grupos
prioritarios para vacinacdo, para facilitar uma tomada de decisées muito bem informada por parte do governo.

Os paises precisarao estabelecer estrutura de monitoramento e gestao para assegurar o sucesso da introdugao, a im-
plementacdo e o monitoramento das vacinas contra a COVID-19. Essa estrutura deve ser coordenada pela equipe de
gerenciamento de incidentes e estar alinhada ao plano estratégico de preparacao e resposta a COVID-19.

As economias elegiveis para AMC precisarao tomar as medidas necessérias em relacao ao programa de compensagao
sem onus do COVAX, e assinar um acordo de indenizacao (na forma do modelo de acordo de indenizacao) com cada
fabricante que Ihes estiver fornecendo vacinas por meio do COVAX.

Os paises devem testar e aprimorar as suposi¢oes de planejamento antes do inicio da implantagao nacional por meio
do uso de pacotes de exercicios de simula¢ao COVID-19.




3.1 Objetivos deste capitulo

> Assessorar 0s paises quanto ao mecanismo de coordenacdo de vacinas contra a COVID-19 para geren-

ciamento das operacdes de implantacao e vacinacdo em todos os niveis.

3.2 Acordo de indenizacao e programa de compensacao sem prejuizos do COVAX
para economias elegiveis para AMC

Acordo de indenizacao: antes do envio de vacinas alocadas as economias elegiveis para AMC, a respectiva economia precisard assinar um
acordo de indenizagao com o(s) respectivo(s) fabricante(s). Para os paises que ja assinaram acordos de indenizagdo com os fabricantes em
relacao as alocagdes iniciais de vacinas, eles nao precisarao assinar outro acordo de indenizacao com relagdo a novas alocagdes do mesmo
fabricante, mas ainda serao obrigados a assinar outro acordo de indenizacdo (na forma do modelo de acordo de indenizacao) com qualquer
novo fabricante cujas vacinas foram alocadas para entrega. Os pontos focais dos paises do mecanismo COVAX devem entrar em contato com
0s paises com antecedéncia para explicar o processo e as etapas que serdo necessarias para garantir que os acordos sejam assinados em
tempo habil.

Muitos paises ja terao passado por esse exercicio, mas, como lembrete, antes de assinar um acordo de indenizacao, todos os paises precisam
garantir que identificaram se existem requisitos do ponto de vista da legislacao local a serem cumpridos (como qualquer legisla¢do ou outras
medidas governamentais ou requlatdrias) para que o acordo seja executdvel e efetivo uma vez assinado, e que todas as medidas identifica-
das sejam tomadas.

Programa de compensacao sem culpa do COVAX: o COVAX deseja reduzir os casos em que as economias elegiveis para AMC seriam
obrigadas a indenizar os fabricantes de vacinas contra COVID-19 adquiridas ou distribuidas por meio do mecanismo COVAX, e garantir que as
pessoas das economias elegiveis para AMC que venham a sofrer um evento adverso sério, resultando em deficiéncia permanente ou morte,
associada a tais vacinas ou sua administracao, terd acesso a um mecanismo rapido e justo para fornecimento de compensagao.

E nesse contexto que o programa foi estabelecido. Seu objetivo é fornecer uma compensagao de montante fixo justo e sem énus para liqui-
dagdo total e final de quaisquer reivindicagdes a individuos que venham a sofrer um evento adverso grave, resultando em deficiéncia perma-
nente ou morte associada a uma vacina contra COVID-19, ou a administracao de uma vacina contra COVID- 19, que tenha sido adquirida ou
distribuida por meio do mecanismo COVAX em qualquer economia elegivel ao AMC da GAVI até 30 de junho de 2022.

0 programa é gerenciado e administrado por um administrador de sinistros independente (ESIS, Inc.) de acordo com um protocolo (procedi-
mento) detalhado disponivel publicamente.

0 programa estd operacional desde 31 de marco de 2021. O protocolo do programa (procedimento) e formulrios — incluindo inscricao e
outros formuldrios — além de outras informagdes e recursos relevantes do programa estao disponiveis em inglés, francés e espanhol em: ht-
tps://covaxclaims.com/, incluindo instrugdes sobre como enviar um pedido, e perguntas frequentes detalhadas para orientar os candidatos
interessados. A ESIS Inc ndo cobrard taxa dos candidatos ao programa.

Os individuos elegiveis terdo tempo suficiente para solicitar compensagao no ambito do programa, incluindo se uma vacina distribuida pelo
(OVAX foi administrada a eles antes do programa se tornar operacional em 31 de marco de 2021.

As economias elegiveis para AMC precisam tomar uma série de medidas importantes em rela¢ao ao programa, em particular:
1. Antes do inicio do fornecimento de vacinas distribuidas pelo COVAX, cada economia elegivel ao AMC precisa:

* Determinar se a aceitagao de compensacao sem dnus pelos individuos no dmbito do programa para liquidacao total e final de quaisquer
reivindicacoes exige qualquer legislagao de implementacdo dentro da economia elegivel ao AMC. Isso garantird que os individuos que
aceitarem tal compensacao sejam impedidos de buscar compensacao adicional por meio do sistema judicial e/ou outros meios.

* Se tal legislacao de implementacdo for necessdria, devem ser tomadas todas as medidas necessdrias para redigir e aprovar totalmente
essa legislacao em tempo habil (antes do inicio do fornecimento das vacinas distribuidas pelo COVAX).

Exercicios de planejamento, coordenacao e simulagao
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2. Além disso, cada economia elegivel para AMC precisa:

* Disponibilizar as instrugdes sobre como enviar uma solicitacao aos centros de vacinagdo, comités de avaliagdo da causalidade dos even-
tos adversos da vacina e profissionais de satde registrados em seu territdrio para que eles possam disponibilizar essas instrugdes aos
destinatdrios das vacinas distribuidas pelo COVAX. [Essas instrugdes serao fornecidas pelo administrador de sinistros independente do
programa ao gestor do Programa Expandido de Imunizacao (PEI) no Ministério da Satde de cada economia elegivel ao AMC, antes do
envio de quaisquer vacinas distribuidas pelo COVAX para a economia elegivel ao AMC].

* Aumentar a conscientizagdo sobre o programa dentro da economia elegivel a0 AMC para que os individuos elegiveis fiquem cientes da
existéncia do programa e possam enviar um pedido ao administrador do programa.

* Informar os profissionais de satide registrados na economia elegivel ao AMC sobre a necessidade de rastrear e manter registros das se-
guintes informacdes (principalmente porque essas informag6es serao exigidas como parte da evidéncia de apoio que deve acompanhar
0 pedido de indenizacao de um individuo no ambito do programa); para cada individuo dentro da economia elegivel ao AMC a quem
uma vacina contra COVID-19 adquirida ou distribuida por meio do mecanismo COVAX for administrada:

— nome e endereco completos da pessoa;

— nome da vacina contra COVID-19 (e de seu diluente, se houver) administrada a esse individuo;
— dose(s) da vacina e dose(s) administrada(s);

— lote ou nimero(s) de lote(s) da(s) dose(s) administrada(s);

— local e data(s) de administracao ao individuo;

— data(s) de validade da(s) dose(s) de vacina em questao.

* Trabalhar com o administrador de sinistros independente do programa para facilitar o envio e a investigacao de sinistros, bem como a
troca de informagdes de sequranca.

Recursos adicionais: https://www.who.int/tools/covid-19-vaccine-introduction-toolkit#Indemnification%20and%20liability

3.3 Estabelecer ou adaptar um mecanismo de coordenacao de operacionalizacao e
vacinagao com a vacina contra a COVID-19

A introducao e implantacao das vacinas contra COVID-19 exigira que sejam tomadas decisdes nacionais
importantes antes e durante a implantacdo da vacina. E essencial garantir que haja uma estrutura e um
processo de tomada de decisao robusto, responsdvel e transparente em nivel nacional para proteger os
interesses nacionais e garantir ao publico que a implantacao da vacina contra COVID-19 no pais seja ba-
seada na necessidade epidemioldgica, avaliada por meio de uma analise cientifica rigorosa e respeitando
a seguranca da populacao.

A OMS recomenda que os paises procurem, tanto quanto possivel, usar mecanismos de coordenacao exis-
tentes que estejam totalmente integrados nas estruturas de resposta a COVID-19 do pais. Os paises po-
dem criar um comité nacional de coordenacgdo (NCC) COVID-19 para bom planejamento, coordenacao e
implementacdo de atividades, que pode ser adaptado de um mecanismo de coordenacao de nivel sénior
existente para supervisao e gestdo de todo o setor de saude. O mecanismo de coordenacdo, ou NCC, deve
ser presidido por funcionarios de alto escaldo do MS, e ter representacao multissetorial de funcionarios de
alto escaldo de outros ministérios relevantes (por exemplo, bem-estar social, seguridade social, defesa das
mulheres, comunicagdes, financas, transportes etc.), parceiros externos, representantes de prestadores do
setor privado e organiza¢des da sociedade civil, com autonomia para tomar decisdes.

Algumas responsabilidades propostas para o NCC incluem:

L] analisar informagdes de nivel global relativas as vacinas contra a COVID-19 e incorpora-las no planeja-
mento e na preparacao da operacionalizacdo da vacina contra a COVID-19 em nivel nacional;

[ considerar a recomendacao emitida pelo grupo nacional de assessoramento técnico nacional em
imunizacdo (NITAG) ou o grupo nacional de assessoramento técnico especifico para a vacina contra a
COVID-19;

[1 definir o plano de implementacao com fungdes, responsabilidades e prazos claros para as diferentes
partes interessadas. O plano deve estar alinhado com o plano nacional de preparacdo e resposta a
COVID-19 e incluir uma estimativa dos custos para facilitar a defesa do orcamento e a alocacao de re-

Orientacao para a elaboracao de um plano nacional de operacionalizacao da vacinacao contra a COVID-19


https://www.who.int/tools/covid-19-vaccine-introduction-toolkit#Indemnification%20and%20liability

cursos; estabelecer um processo de operagdes para coordenacao, informagao e comunicacao; fornecer
relatérios de situacdo as autoridades de alto escalao, conforme necessario;

O

comunicar-se com parceiros e com a midia;

[] assegurar integracdo com programas de imunizacdo existentes e coordenacao entre os programas e
com diferentes setores, de modo a incorporar o programa de vacinacao nas estruturas existentes do
sistema de salde;

[] coordenar e/ou apoiar aimplementacao de avaliagdes de capacidade e prontiddo dos servicos de sau-
de (no nivel das unidades de satude e da comunidade) para identificar gargalos e orientar o forneci-
mento de vacinas e outros artigos essenciais;

L] monitorar o progresso, usando métodos como um painel de controle com indicadores-chave, ferra-
mentas de avaliacdo de prontidao etc.

Em alguns paises onde existem comités de coordenacdo interagéncias (ICCs), estes desempenham um
papel importante na coordenacao de financiamento e atividades dos parceiros, incluindo a preparacao de
propostas de apoio a introducdo de vacinas, bem como a implementacao e avaliacdo subsequentes.

E essencial que os individuos envolvidos no processo de desenvolvimento do NDVP entendam suas res-
pectivas responsabilidades, incluindo a estrutura de coordenacdo sob a qual funcionardo, garantindo a
implementacao bem-sucedida da vacina. As autoridades e suas equipes de gestao devem incluir represen-
tantes do MS nos niveis nacional, estadual/provincial e distrital/local, bem como representantes adequa-
dos de outros 6rgaos governamentais, parceiros de vacinacao, organizacdes nao governamentais (ONG),
sociedade civil e setor privado.

3.4 Acionar o grupo nacional de assessoramento técnico em imunizacao

Idealmente, os paises ja devem ter um (NITAG) bem estabelecido e totalmente funcional. (34) Os NITAGs
sao grupos nacionais multidisciplinares de especialistas encarregados de prestar assessoria independente
e baseada em evidéncias aos tomadores de decisao, politicos e gestores de programas sobre questoes
relativas a politicas de imunizacao e vacinas. (35) Os NITAGs devem analisar e contextualizar a orientacao
para politicas publicas emitida pelo SAGE e pelo grupo regional de assessoramento técnico em imuniza-
¢ao (RITAG), com base em dados especificos do pais, prioridades nacionais e epidemiologia da doenca. Os
NITAGs devem refinar, revisar e atualizar periodicamente suas recomendacdes aos tomadores de decisao,
politicos nacionais, a medida que novas evidéncias forem produzidas. A maioria dos NITAGs foi criada para
emitir recomendacdes sobre vacinacao infantil. Dada a natureza da pandemia e os diferentes grupos-al-
vo, pode ser necessdria a participacao de especialistas adicionais, por exemplo, associacdes relevantes de
profissionais de sauide e de assisténcia social, como sociedades/associacdes médicas ou de enfermagem,
associagcoes de medicina geriatrica, quando existentes, e associacdes de salde ocupacional etc.

O presidente ou os membros principais do NITAG devem ser convidados a participar do mecanismo nacio-
nal de coordenacao para assegurar um fluxo adequado de informacgdes entre os niveis de planejamento, a
elaboracao de politicas e aimplementacao.

O NITAG, em seu papel de assessoria independente e baseada em evidéncias, garantira transparéncia e
credibilidade no processo de tomada de decisdo e contribuira para promover a confianca do publico no
programa de vacinacgao.

Algumas responsabilidades propostas para o NITAG incluem:

[] Revisdo das recomendacbes do SAGE, do RITAG e/ou de outros NITAGs.

[] Revisdo periddica de dados nacionais relevantes sobre a epidemiologia e soroepidemiologia nacio-
nais/regionais da COVID-19, incluindo casos laboratorialmente confirmados, hospitalizacdes e mortes
associadas a COVID-19, bem como dados sobre imunidade natural.

Exercicios de planejamento, coordenacao e simulagao
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[ 1 Aconselhar o MS sobre grupos prioritarios e estratégias de vacinacao com base nas evidéncias coleta-
das e nas orientac¢des globais e regionais disponiveis, ou seja, no esquema de valores.

[ Atualizar os pareceres e, especificamente, emitir recomendacdes especificas para vacinas, a medida
gue novas informacdes forem disponibilizadas sobre:

— caracteristicas das vacinas contra a COVID-19 atualmente em desenvolvimento, incluindo eficacia,
imunogenicidade e seguranca em diferentes faixas etérias e grupos de risco, efeito da vacina na
contracado e transmissao de infeccdes, oferta disponivel de vacinas, previsdes de abastecimento etc.

- recomendacdes especificas das vacinas contra a COVID-19 emitidas pelo SAGE e pelos RITAGs;

- alteracdes no panorama de intervencdes nao farmacoldgicas, diagnéstico e tratamento da COVID-19.

[] Assessorar o MS e o gestor do NIP sobre as melhores estratégias de comunicacao relativas a introducao
da vacina contra a COVID-19, tendo em vista as caracteristicas da vacina e a dinamica de aceitacao
publica.

Se o pais nao tiver um NITAG, deve-se considerar a criacdo de um grupo de assessoramento técnico espe-
cifico para as vacinas contra a COVID-19, que preste assessoria independente e baseada em evidéncias a
decisores politicos, a exemplo do NITAG.

3.9 Estabelecer uma cadeia de notificacao e estrutura de gestao

A instituicao efetiva de vacinas e da vacinacao dependerd da gestao das atividades e dos processos plane-
jados e da capacidade dos gestores de tomar decisdes rapidas em todos os niveis. Consulte a Fig. 3.1 para
obter uma representacao grafica de como esses processos poderia ser conduzido no ambito dos paises e
adaptado ao contexto nacional, conforme apropriado.

Use o mecanismo de coordenacdo existente no pais, integrado a estrutura de .
Grupo nacional de

Comité de coordenagdo resposta a COVID-19; OU os Comités Nacionais de Coordenagao (NCC) — MS, .
interagéndias (ICC) com colaboragdo multissetorial, ou seja, bem-estar social, sequridade social, » asse‘ssora‘mer_lto tecnico
finangas etc. e parceiros externos, sociedade civil em imunizagao (NITAG)

\

AR L) Pode criar um grupo técnico de

Nacional

a7 ~—a )
Pontofocaldelogistica(fPL) o Pontofocal e vacinagio (FPV) trabalho para cada drea, em
apoio a implementado e ds operagdes
. Gestdo de vacinas, Aceitacdo e .
Planejamento e ) ) . ) o Monitoramento de sequranca .
- necessidades de cadeia de frio Treinamento e adesdo as ) Monitoramento e
gestiode —— o . - R ) das vacinas, EAPV, e — s
e logistica e garantia de supervisao vacinas licaca avaliagdo
orcamento descarte seqguro de residuos (demanda) D
Regional Mecanismo de coordenagao regional
Distrito Mecanismo de coordenagéo distrital
Local Mecanismo de coordenacéo local

Fig. 3.1 Atividades de registro e gestao em apoio a implementacao da vacina
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Além disso, as estruturas e os processos de apoio a tomada de decisdes devem incluir individuos ou de-
partamentos designados existentes no pais, por exemplo, doencgas transmissiveis, Programa Expandido
de Imunizacao, cadeia de frio e logistica; um gestor de incidentes (IM); um ponto focal de logistica (FPL); e
um ponto focal de vacinacao (FPV), que devem ser incorporados no mecanismo nacional de coordenacao.
A Tabela 3.1 mostra as responsabilidades desses pontos focais. Além disso, cada um desses pontos focais
ou departamentos designados pode nomear um grupo técnico de trabalho, subordinado a ele ou dentro
das seis areas de trabalho (planejamento e gestdo, gestdo da cadeia de fornecimento, treinamento e su-
pervisao, demanda, seguranca das vacinas, monitoramento e avaliacao), em todos os niveis, para apoiar as

operacoes.

Tabela 3.1 Cadeia de notificacdo e protocolos para a estrutura de gestao

Gestor de incidentes
(IM)

Ponto focal de logistica
(FPL)

Ponto focal de
vacinagao (FPV)

Registro e protocolo de controle (niveis regional e distrital)

© Responsavel pela gestao da resposta geral a pandemia de um pais, em coordenagao com a equipe de gestao

de incidentes e a colaboracdo para emergéncias.

Delega responsabilidades da introdugdo da vacina e vacinagao para o FPL e FPV.

Em colaboragao com o FPL e o FPV, elabora o relatério final e de desfechos das atividades de implementacao
e vacinacdo.

Responsavel pelo componente de implementagdo do NDVP.

(oleta e organiza informag6es de contato para membros dos comités de implementacdo e outras autoridades
importantes e prepara uma lista de deveres.

Propde um calenddrio de execucao que contemple as remessas de vacinas e o modo de transporte de
cada remessa. Supervisiona o processo de previsdo, recebimento de vacinas, armazenamento, transporte,
distribuicdo e gestao de residuos.

Estabelece processos para coleta de dados, andlise, visualizagdo e comunicagao, usando um sistema de
informacdes gerenciais, um sistema de gestdo de estoque e avalia¢des de capacidade dos servicos de satide.
Elabora um formato padrao para as informagdes a serem coletadas por cada nivel.

Estabelece o processo de monitoramento e avaliagao das atividades de implantagdo.

Responsavel pelo componente e vacinagao do NDVP.

(oleta e organiza informacdes de contato para membros dos comités de implementacao e outras autoridades
importantes e prepara uma lista de deveres.

Estabelece processos para a divulgacdo de informagoes publicas.

Estabelece processos para coleta de dados e informagdes a serem exibidas em um sistema de informagdes
gerenciais.

Estabelece um processo para vigilancia pés-introdugao e manejo de EAPV, monitorando e avaliando as
atividades de vacinagao.

Exercicios de planejamento, coordenacao e simulagao
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3.6 Planejar e conduzir exercicios de simulacao da vacina contra COVID-19

Para apoiar os esforcos de preparacdo e a resposta dos paises ao surto de COVID-19, a OMS desenvolveu
dois exercicios de simulacao da vacina contra COVID-19 especificos que visam ajudar os paises a planejar,
desenvolver e atualizar seu NDVP. O primeiro exercicio enfoca questdes regulatérias e de seguranga, ao
passo que o segundo exercicio enfoca a estratégia de vacinacdo, a cadeia de suprimentos e as questdes de
comunicacao. Os pacotes consistem em uma apresentacdo de slides em PowerPoint, incluindo um cenério
em evolucdo seguido por perguntas abertas e declaracdes de problemas que sdao usadas para provocar
uma discussao construtiva sobre quais acdes os participantes podem realizar de modo condizente com o
NDVP. Sdo acompanhados por manuais de exercicios (quia do facilitador e do participante) para garantir
uso e implementacao corretos. O material desenvolvido deve ser personalizado para imitar o contexto e as
necessidades do pais da forma mais realista possivel.

Além dos exercicios baseados em discussao, a OMS também desenvolveu um exercicio de vacina contra
COVID-19 de base operacional, que se concentra na pratica da estratégia de aplicacao da vacina no local
de vacinacdo (postos fixos), mobilizando recursos e pessoal reais. A importancia e a necessidade de tais
exercicios também foram enfatizadas em um comentario recente publicado no Lancet Global Health. (7)

Esses exercicios de vacinacdo podem ajudar os paises a testar e melhorar as suposicdes de planejamento
no NDVP antes da implantacao nacional. Todo o material esta disponivel em todos os idiomas das Na¢des
Unidas (drabe, chinés, inglés, francés, espanhol e russo) além do portugués. Um webinar de treinamento
sobre como usar os exercicios de simulacdo da vacina contra COVID-19 também esta disponivel em inglés.

Os paises que planejam exercicios de simulagao de vacina contra COVID-19 ou estao interessados em con-
duzi-los devem adaptar e personalizar o material disponivel na pagina de exercicios de simulacao COVID-19
da OMS para seu contexto nacional e necessidade. Se necessario, apoio adicional e aconselhamento sobre
o planejamento, a implementacao e a avaliacao de exercicios de simulacao de vacinas podem ser solicita-
dos por meio dos escritérios regionais e nacionais da OMS.

Recursos adicionais em exercicios de simulacao

L] https://www.who.int/emergencies/diseases/novel-coronavirus-2019/training/simulation-exercise

L] https://www.afro.who.int/publications/covid-19-exercise-programme-drills-vaccine-deployment
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4, Custos e financiamento: como assequrar que

os fundos cheguem ao ponto de aplicacao

PRINCIPAIS MENSAGENS

Os recursos serao fundamentais no esforco de implantacao e utilizacao de vacinas contra COVID-19 e devem ser estima-
dos de forma realista de modo condizente com o NDVP, dentro dos recursos do governo geral e do Ministério da Satde
(recursos internos e externos), sendo atualizados regularmente a medida que as vacinas contra COVID-19 se tornarem
disponiveis e a situacao continuar mudando.

0 NDVP precisa ser orcado de forma realista para fornecer informagdes sobre quais recursos adicionais sao necessarios
para implementar o plano. O plano de custeio deve incluir itens descritos nas nove categorias comuns e subcatego-
rias associadas na Tabela 4.1, que esta alinhada com a ferramenta CVIC da OMS-UNICEF (9) e com a Plataforma de
Parceiros. (6)

Como as repercussoes econdmicas da COVID-19 afetam os orcamentos publicos, é importante que a estratégia de va-
cinas contra a COVID-19 seja parte integrante da resposta geral do governo e esteja refletida nos orcamentos atua-
lizados. E essencial que o orcamento para vacinas contra COVID-19 seja adicional aos orcamentos existentes e nio
substitua os orcamentos de outros servicos essenciais de satide, incluindo o orcamento de vacinacao de rotina.

As modalidades de financiamento para resposta a necessidades de curto prazo relativas a vacinacao contra a COVID-19
devem minimizar a fragmentacao dentro dos mecanismos de financiamento de satide existentes e apoiar o fortaleci-
mento das bases para estratégias de imunizacao de longo prazo.

Os planos e orcamentos relacionados devem considerar melhorias e investimentos no ambiente habilitador global
(para além de consideracoes relativas a prestacao direta de servicos), garantindo que aimplementacao seja bem coor-
denada, segura e eficiente. Cada componente e etapa da operacionalizacao e vacina¢ao com vacinas contra a COVID-19
requer aportes orcamentarios especificos e ajustes nos sistemas de satide.

Aproveitar o mecanismo de coordenagao nacional da COVID-19 para facilitar o didlogo e alinhamento com os departa-
mentos de financas e planejamento do MS, do Ministério da Fazenda (MF) e de parceiros de financiamento.

Garantir que fundos operacionais adequados sejam mobilizados para o exercicio de vacina¢ao com base nos micropla-
nos do pais.
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4.1 Objetivos deste capitulo

-> Fornecer orientacdo aos paises para a preparacao de um orcamento confidvel em alinhamento com o
NDVP para permitir aimplantacao e expansao da vacina contra COVID-19 sem comprometer os servicos
essenciais de saude existentes.

42 Coordenacao com a Plataforma de Parceiros COVID-19

Em fevereiro de 2020, a OMS langou a Plataforma de Parceiros COVID-19 com o Escritério de Coordenagao
de Desenvolvimento das Nacées Unidas como ferramenta de capacitacdo para todos os paises, para par-
ceiros de implementacao, para doadores e contribuintes a fim de colaborar na resposta a COVID-19, para
coordenar e ampliar a preparacdo, a prontidao e as acdes de resposta. A plataforma é uma ferramenta com-
plementar as diretrizes de planejamento operacional de preparacao e resposta estratégica que orientam
a acdo coordenada da OMS nos niveis nacional, regional e global. A plataforma apresenta rastreamento
em tempo real para apoiar o planejamento, a implementacao e os recursos das atividades de preparacao
e resposta do pais. (6)

A plataforma oferece trés recursos principais de apoio aos paises:

[] Lista de verificacdo de acoes: para revisar e monitorar a situacdo das acdes de saude publica em
cada um dos dez pilares, sendo o Pilar 10 “Implantagdo de vacinas contra COVID-19”. Além da lista de
verificacdo de agdes, a plataforma também hospeda NDVPs de paises, incluindo NDVPs enviados como
parte da“primeira onda” dos paises que vao receber vacinas contra COVID-19. A lista de verificacao de
acoes e os NDVPs servem como meio para coordenar as atividades e identificar os riscos no programa
de vacinacao (ou seja, delinear as agdes necessarias para prontidao).

[1 Rastreador de necessidades de recursos do pais: para destacar os recursos necessarios no pais para
fornecer e administrar vacinas contra COVID-19 como parte da resposta de salde publica. Para o Pilar
10, essas necessidades sao capturadas por meio de nove categorias e subcategorias de custo comuns
descritas na Tabela 4.1. Os paises precisardo de recursos humanos e financeiros suficientes para apoiar
os complexos esforcos de vacinacao em adultos. Por meio desse recurso, os usudrios do pais podem
fazer upload de sua ferramenta CVIC, na Plataforma de Parceiros COVID-19 para essa solicitacao. (9)
A OMS desenvolveu a ferramenta CVIC para apoiar os paises na producao de estimativas rapidas de
custos incrementais para a introducdo de vacinas contra COVID-19 em nivel macroscépico, de uma
perspectiva governamental, usando um horizonte de tempo de trés anos (2021-2023) em periodos
semestrais. Elas podem ser personalizadas para os paises escolherem as populacdes-alvo prioritarias
e selecionar varias estratégias de distribuicao (cada uma com uma vacina diferente). A ferramenta for-
nece estimativas pontuais de custos totais e uma divisao por categorias. Como alternativa, os paises
podem fornecer entradas manuais diretamente para a plataforma nas mesmas categorias de custos
comuns que estao na ferramenta CVIC.

[1 Banco de dados de rastreamento de recursos: para fornecer uma visdo geral transparente das con-
tribuicées dos doadores para a resposta a COVID-19. Os recursos dos doadores para o Pilar 10 da pla-
taforma serdo mapeados pelas nove categorias e subcategorias comuns delineadas (ver Tabela 4.1).

Pode ser util fazer o upload das necessidades de recursos e mapear recursos, incluindo apoio de doadores,
na plataforma para ajudar a identificar lacunas de financiamento. A plataforma pode ser usada como fer-
ramenta importante para facilitar a coordenacao, transparéncia e prestacao de contas, e apoiar discussoes
conduzidas pelo pais com o MS e o MF, com parceiros de imunizacao e com doadores.

No nucleo da plataforma estd um ambiente digital centralizado no qual os paises e parceiros, no contexto
de um surto, podem:

[] desenvolver e compartilhar planos; e monitorar e revisar as acdes implementadas; planos de custos,
compartilhar necessidades de recursos;

[] visualizar e rastrear as contribuicdes dos doadores.
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Essas funcionalidades basicas sao fundamentais para a resposta a emergéncias em todas as nac¢oes, inde-
pendentemente de os recursos serem provenientes da comunidade internacional ou disponiveis interna-
mente. Conforme as necessidades dos programas de imunizacao evoluem, a plataforma também evoluird
para atender as necessidades dos paises, regides e parceiros globais.

4.3 Estimar necessidades de financiamento — calculo de custos

O NDVP precisa ter seus custos calculados com credibilidade, para que se possa determinar se sdo neces-
sarios recursos adicionais para implementacao do plano, com detalhamento dos custos de intervengdes
especificas da vacina contra a COVID-19 e de custos compartilhados com mecanismos existentes de provi-
sdo do sistema de saude [por exemplo, os equipamentos de protecao individual (EPIs) para profissionais da
saude servirao para mais atividades além da imunizagao]. O custeio deve incluir itens descritos nas nove ca-
tegorias e subcategorias associadas na Tabela 4.1, que estao alinhados com as ferramentas de custeio exis-
tentes e comumente usadas, como a ferramenta CVIC e a ferramenta de planejamento VIRAT/VRAF 2.0. Por
isso, recomenda-se que o MS trabalhe com o departamento de planejamento de saude para determinar os
custos de todo o plano de implementacéo. Essa coordenacdo pode ajudar a identificar as funcdes existen-
tes do sistema de saude (ou seja, cadeias de abastecimento, instalages, profissionais de salde, sistemas
de dados, outros insumos) que podem ser aproveitadas para implantar a vacinacao contra COVID-19. Os
departamentos de planejamento podem facilitar essa colaboragao, facilitando o uso eficiente dos recursos
de todo o sistema, e evitando verticalidades indevidas.

Tabela 4.1 Nove categorias e subcategorias de custos comuns para a aplica¢ao da vacinacao contra COVID-19, in-
cluindo assisténcia técnica e custos operacionais de aplicacao

1. Assisténcia técnica Assisténcia técnica transversal AT transversal para apoiar a preparagao, o planejamento e a aplicacao
transversal (AT) para: operacional deve estar nesta categoria. 0 microplanejamento deve ser
para planejamento, 1.1 Planejamento e coordenacao incluido na subcategoria 1.6. AT especifica é coberta pelas subcategorias
coordenacdo e 1.2 Custeio, orcamento e 3.1,6.1,7.1e8.1.
aplicagdo financiamento

1.3 Preparacao regulatdria

1.4 ldentificacdo da populagdo-
alvo e priorizacao

1.5 Vigilancia da doenca da
(oVID-19

1.6 Servico de aplicagdo

1.7 Aquisicdo de vacinas, cadeia de
frio, logistica e infraestrutura

2. Doses de vacina, 2.1 Doses de vacina, dispositivos Em relagdo ao item 2.1: as doses totalmente carregadas sao agrupadas
dispositivos e e suprimentos relacionadosa ~ com, por exemplo, despesas de frete, dispositivos e suprimentos
suprimentos vacina (totalmente carregados)  relacionados a vacina, como seringas, agulhas e caixas de lixo.
relacionados 2.2 Doses de vacina

Com relagdo a 2.2: doses de vacina apenas (ou seja, ndo carregadas ou

2.3 Suprimentos e dispositivos agrupadas com suprimentos e dispositivos relacionados a vacina)
relacionados a vacinas
3. Vacinadores 3.1 Assisténcia técnica AT (3.1) pode incluir o desenvolvimento de materiais de treinamento. 0
3.2 Treinamento e supervisao do financiamento baseado em resultados para a administragao de vacinas
vacinador pode ser incluido em “outros” (3.4).
3.3 Compensagao do vacinador
3.4 Qutros

Custos e financiamento: como assegurar que os fundos cheguem ao ponto de aplicacao
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Tabela 4.1 Nove categorias e subcategorias de custos comuns para a aplicacao da vacinagao contra COVID-19, in-
cluindo assisténcia técnica e custos operacionais de aplicacao (continuagao)

4. Entrega de vacinagao

5. Cadeia de frio

6. Gerenciamento
de dados,
monitoramento,
avaliacdo e
supervisao

7. Vigilancia da
seguranca da vacina
e sequranca da
aplicacdo

8. Geracdo de demanda
e comunicagoes

4.1 Logistica e transporte

4.2 Gestao de residuos

4.3 Equipamento de protecao
individual (EPI)

4.4 Seguranga

5.1 Despesas de capital
5.2 Despesas operacionais

6.1 Assisténcia técnica
6.2 Despesas operacionais
6.3 Avaliacdo

6.4 Supervisao e garantia

7.1 Assisténcia técnica
7.2 Despesas operacionais
7.3 Compensagao sem culpa

Assisténcia técnica

Despesas operacionais

Logistica, supervisao da qualidade da distribuicao e transporte de
pessoal relacionados as estratégias de aplicagdo da vacina contra
COVID-19, incluindo servigos itinerantes e de extensao que aproveitam
as plataformas de vacinacao existentes e as abordagens de aplicagdo nao
vacinal para melhor alcangar os grupos-alvo identificados, devem ser
incluidas nesta subcategoria 4.1.

A gestdo de residuos (4.2) inclui lixeiras e custos de disposicao final.
Seqguranga (4.4) inclui custos de sequranca para o transporte da vacina e
durante a administracao da vacina

Esta categoria abrange atividades que estabelecem ou fortalecem

a distribuicdo e logistica, desde os portos de entrada até o ponto de
provisao do servico que devem ser incluidas nesta se¢ao. Tanto os gastos
de capital (5.1), tais como registradores de dados e termometros, quanto
as despesas operacionais (5.2) para distribuiao da cadeia de frio,
armazenamento e transporte, incluindo pessoal, infraestrutura, energia,
rastreamento e monitoramento de estoque por meio do sistema de
informacdo e gestao de logistica de vacinas existentes estdo incluidos.

Esta categoria cobre atividades, incluindo AT e despesas operacionais
para sistemas de monitoramento e gestao de dados eletronicos e/

ou baseados em papel (com excecdo da vigilancia da sequranca de
vacinas), como registros domiciliares (cartdes e certificados de vacinagdo,
nominais), registros de pessoas vacinadas e planilhas de contagem,
sistemas de informacao de gestao de logistica de vacinas e sistemas de
informagdo de satide usados para coletar, monitorar, avaliar, analisar,
produzir e disseminar informagdes entre provedores tradicionais e nao
tradicionais. Isso inclui a criagdo de painéis, por exemplo, e o relato de
dados relevantes a OMS e ao UNICEF, conforme apropriado.

A avaliagdo (6.3) inclui estudos relacionados a introdugdo, ao custeio, a
cobertura e a efetividade da vacina.

A vigildncia da seguranca da vacina inclui ferramentas para planejar,
conduzir, relatar, avaliar, compartilhar e disseminar informagdes sobre as
atividades de farmacovigilancia da vacina contra COVID-19 — incluindo
relatérios de EAPV, investigacao, avaliacdo de causalidade e resposta. Os
locais sentinela e a garantia de que haja recursos humanos adequados

e treinados (como o comité e os investigadores de EAPV) que estejam
preparados para conduzir as atividades sao cobertos por esta categoria.
0s fundos para esquemas de compensagdo estdo incluidos na
subcategoria 7.3.

Esta categoria inclui AT (8.1) para desenvolvimento de materiais,
estabelecimento de sistemas e despesas operacionais (8.2) para apoiar

a aceitacdo e ado¢ao da vacina. Os gastos operacionais incluem escuta
social, coleta de dados, andlise e uso de dados comportamentais e sociais
locais, mobilizagdo social, comunicacdo de crise, operagao de sistemas
de escuta social, gestao de boatos, avaliacdo de dados comportamentais,
comunicacao de risco e envolvimento da comunidade, midia de massa e
impressao de cartazes e faixas.
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Tabela 4.1 Nove categorias e subcategorias de custos comuns para a aplicacao da vacinagao contra COVID-19, in-
cluindo assisténcia técnica e custos operacionais de aplicacao (continuacao)

9. Protecdo deservicos ~ Nenhuma Atividades e intervencoes realizadas simultaneamente que nao sao especificas
essenciais de satide da vacinagao contra COVID-19, mas se destinam a fortalecer os sistemas de
e fortalecimento de satide e/ou proteger os servicos de satide essenciais. Por exemplo, distribuicdo
sistemas de satide conjunta de imunizagoes de rotina, rastreamento de doencas nao transmissiveis
e capacitacao geral conduzida de maneira integrada com a vacinagdo contra
COVID-19.

Tendo em vista a rapida evoluc¢do do ambiente, recomenda-se que o plano e os respectivos custos sejam
preparados para um prazo relativamente curto (possivelmente de dois a trés anos, antes que os programas
de vacinacdo contra a COVID-19 sejam integrados as NIPs), e sejam revistos no minimo anualmente, em
consonancia com processos padronizados de orcamentacdo, empregando as mais recentes atualizacdes
sobre vacinas e as estratégias recomendadas. E importante avaliar as necessidades imediatas e as de curto
prazo que sustentardo o plano e o orcamento, e os posicionarao dentro dos esquemas de investimento de
mais longo prazo. Uma parte do orcamento tera de ser financiada no longo prazo, de forma sustentavel,
e esses itens do orcamento precisam ser identificados. Por exemplo, ao se elaborar o orcamento para trei-
namentos, o treinamento de curto prazo pode se focar na implementacdo das vacinas contra a COVID-19,
e isso deve ser feito gradualmente e juntamente com a estratégia nacional de imunizacao e o plano estra-
tégico do sistema de saude. Essa coordenacao pode entdo garantir que as atividades de treinamento se
beneficiem tanto do fortalecimento quanto do financiamento do sistema. Da mesma forma, estacoes de
lavagem das maos podem comecgar como necessidade de curto prazo para a vacinacdao contra a COVID-19,
mas deve ser rapidamente planejada e orcada como parte dos servicos essenciais de saude. Esse mecanis-
mo de avaliacao de custos, orcamentos e financiamento, em colaboracdo com o resto do sistema, apoiara
os esforcos de mobilizacdo de recursos; criara oportunidades para eficiéncias cruzadas entre os diferentes
programas; e garantira recursos sustentaveis e investimentos efetivos.

O calculo dos custos de cada estratégia de aplicacdo das vacinas (programas de extensdo de servicos,
vacinacao em local fixo, campanhas ou abordagens aceleradas) terd que considerar os custos especificos
exigidos.

4.4 Identificar aportes orcamentarios e unidades orcamentarias encarregadas

A preparacao de processos gestao orcamentaria e financeira nacional para garantir a distribuicao da vacina
contra a COVID-19 requer multiplas acdes. Cada atividade especificada no plano de implementacao deve
ter os custos calculados, aproveitando-se o sistema de saude existente para maximizar a eficiéncia dos
gastos sem perturbar os servicos de saude existentes. A elaboracao de um orcamento detalhado para o
plano é essencial para garantir que os fundos estejam disponiveis no momento certo. A identificacao de
entidades ou gestores dos orcamentos, encarregados da supervisao, implementacao direta ou contrata-
¢Oes para a execucdo de cada funcdo, serve de preparacao para a elaboracao de um orcamento correto e
para o monitoramento subsequente da implementacao.

O planejamento e as consideragdes orcamentdrias devem se alinhar e ter em conta as diferentes fases de
alocacdo das vacinas no pais e a populacdo-alvo identificada, a mobilizacdo dos recursos humanos disponi-
veis e o recrutamento necessario para a capacidade de pico de demanda, e ser lideradas por peritos nacio-
nais de saude ou por NITAGs, mediante ampla consulta com as partes interessadas. O orcamento de curto
prazo deve considerar a alocacao inicial, que cobre os primeiros 3% da populacdo nacional (profissionais
da saulde) e os préximos 17% da populagao (idosos e pessoas com comorbidades). O orcamento de médio
prazo deve considerar remessas incrementais para cobrir além dos 20% iniciais (populacdes prioritarias
adicionais). O horizonte orcamentdrio de 36 meses é pratico, ja que estd de acordo os exercicios orcamen-
tarios e de despesas de médio prazo do MF. As propostas orcamentarias devem se basear em cenarios e
estar alinhadas com as estratégias definidas no plano.

Custos e financiamento: como assegurar que os fundos cheguem ao ponto de aplicacao
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Pode--se preparar uma lista completa dos aportes orcamentarios necessarios, no curto e médio prazo,
para a vacinagao contra a COVID-19, com alguns sob o escopo direto dos programas de imunizacao, e
outros esperados do sistema de saude. Isso ajudara os paises a prepararem um orcamento para os gastos
de imunizacdo e um orcamento para melhorias associadas aos sistemas de saude — sendo que é preciso
verificar se o Ultimo esta disponivel ou se foi planejado -, e divulgar esse orcamento para o departamento
de planejamento do MS.

O processo de identificacdo do “gestor do orcamento” (MS, instituto(s) nacional(ais) de saude publica, cen-
tros nacionais de controle de doencas, autoridades de resposta a emergéncias, protecao/defesa nacional,
instituicdes de saude e agéncias governamentais subnacionais) ajuda a garantir que os investimentos se-
jam canalizados de forma inteligente e bem coordenada entre os gestores dos fundos e os implemen-
tadores. O exercicio de mapeamento ajuda a identificar as unidades orcamentdrias a serem financiadas
(incluindo os niveis central e subnacional do governo, conforme apropriado).

A nota de orientacao sobre orcamentos de saude que esta sendo preparada pelo ACT-A Health Systems
Connector fornece orientacdes mais detalhadas sobre os tipos de analises necessarias em nivel nacional
para garantir a prontidao.

4.5 Avaliar e alinhar o plano de custeio aos recursos disponiveis

O objetivo do orcamento é ter um valor de referéncia para o custo adicional ao da atual imunizacao de roti-
na e dos gastos com o sistema de saude, que respeite a realidade fiscal do MF e que seja compativel com os
recursos disponiveis. O custo estimado da imunizacao de rotina existente e os custos do sistema de saude
que serao usados para a implementacao da vacina contra a COVID-19 devem ser incluidos no orcamento e
fornecidos pelo departamento de planejamento do MS. O MF fornecera o envelope de recursos dentro do
qual a aplicacdo das vacinas contra a COVID-19 serd custeada. O contato com o MF é ainda mais importante
no atual ambiente econdmico, em que 0s recursos de salde correm o risco de diminuir devido a redugao
das receitas publicas e ao aumento dos custos socioecondmicos. E essencial apoiar o financiamento do
sistema de saude e os esforcos do MS para manter o nivel do respectivo orcamento.

Em ultima andlise, o exercicio de custeio tera de ser mapeado com recursos mobilizados: recursos internos
do MF - plano de resposta a COVID-19, MS; e financiamento externo de parceiros bilaterais e agéncias
multilaterais com Gavi, 0 mecanismo Fast Track para COVID-19 do Banco Mundial e outros bancos multila-
terais de desenvolvimento ou instituicdes financeiras internacionais. A implementacao das vacinas contra
a COVID-19 s6 acontecerd se os recursos tiverem sido estimados e mobilizados adequadamente. A ferra-
menta CVIC esta disponivel para ajudar os paises a custear e rastrear os recursos disponiveis. (9) Sempre
que possivel, a identificacao dos parceiros de implementacao para apoiar as atividades deve ser observada
ao longo das categorias de custos na Tabela 4.1.

E importante planejar e orcamentar a introducéo da vacina contra a COVID-19, mantendo-se o orcamento
para as atividades de imunizacdo em andamento (ou seja, imunizacdo de rotina durante a COVID-19). O
custo estimado deve incluir custos incrementais especificos das vacinas contra a COVID-19, bem como a
estimativa aproximada dos custos permanentes da imunizacdo de rotina e do sistema de salde a serem
usados na implementacéo. Essa visdo global é necesséria para as negociacdes orcamentarias, pois trard um
pedido realista a mesa de negociacdes. A conducao do programa de imunizacao lado a lado com o ponto
focal de orcamentos do MF é indispensavel para a simetria das informacdes entre as trés partes. Qutro
aspecto fundamental a se considerar é a formulacdo do envelope orcamentdrio suplementar para imuniza-
¢ao dentro das classificagdes e estruturas orcamentarias existentes. Quando houver orcamentos baseados
em programas, recomenda-se adicionar as disposi¢cdes adicionais a estrutura do programa existente, em
nivel de subprograma e atividade. Essa abordagem facilitard a integracao dos sistemas de aplicacdo das
vacinas e facilitard o acompanhamento dos gastos, com pequenos ajustes aos sistemas de informacao
financeira existentes (por exemplo, acréscimo de coédigos relativos a despesas de imunizagdo aos sistemas
de informacdes financeiras).
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4.6 Avaliar a necessidade de mudancas nos processos de gestao orcamentaria e
financiamento piblico

Historicamente, deficiéncias e rigidez nos sistemas de gestdo de financiamento publico (PFM) tém res-
tringido o planejamento e o uso efetivo de fundos publicos no setor da saude, o que, muitas vezes, pode
ser explicado por estruturas orcamentarias rigidas que, por sua vez, impdem obstaculos aos gastos. Por
exemplo, quando os orcamentos sdo apresentados e os fundos desembolsados por partidas detalhadas
(por exemplo, para medicamentos, equipamentos médicos, recursos humanos), isso ndo permite nenhu-
ma flexibilidade, em termos de realoca¢des entre os itens na medida em que as necessidades evoluem, e
cria complexidades e ineficiéncias na implementacdo do orcamento pelos gestores de servicos de saude.
Além disso, os gargalos de PFM em muitos paises resultam em demora na transferéncia dos fundos, in-
clusive para salarios, e baixa execucdo orcamentdria. A menos que esses gargalos sejam solucionados, as
atividades essenciais para a vacinacdo estardo em risco.

Embora o planejamento e estimativas orcamentdrias da implementacao de vacinas contra a COVID-19 nao
possam resolver essas questdes, trata-se, no entanto, de uma oportunidade de compreendé-las e apresen-
ta-las ao departamento de planejamento do MS e departamento de orcamentos do MF. Para garantir a efe-
tividade do financiamento e contribuir para o a execucao eficiente das atividades centrais necessarias para
a vacinagao, muitos governos terao de ajustar suas estruturas orcamentarias e resolver outros gargalos do
PFM que impecam o fluxo de fundos e a efetividade da prestacdo de contas no nivel dos fornecedores.
Alguns exemplos de perguntas e trabalhos relacionados necessarios para garantir a prontidao orcamenta-
ria/PFM nos pais sao:

[] Avaliacao de gargalo de PFM: Os gestores dos fundos sdo capazes de efetivamente receber, adminis-
trar e prestar contas dos recursos publicos usados nas funcdes de preparacdo? Em caso negativo, em
gue niveis se encontram os principais gargalos (por exemplo, sistema complexo de aprovacao, atrasos
nos desembolsos, liberacdo de fundos por aporte)? Como abordar essas questdes para permitir imple-
mentacao efetiva, inclusive em contextos decentralizados?

[ 1 Responsabilizacao e prestacao de contas dos resultados: O MF estd implementando estimativas
orcamentarias orientada para efeitos, inclusive para o setor de saide? Os mecanismos de responsa-
bilizacao sdo orientados para efeitos? Em caso negativo, como podem ser introduzidos esquemas de
monitoramento de desempenho para apoiar o monitoramento efetivo dos resultados, inclusive de
preparagao?

As possiveis dreas em que mudancas do PFM sao necessarias, identificadas por esse processo, poderiam
incluir subsidios condicionais, melhora da responsabilizacao fiscal, acompanhamento de despesas e des-
centralizacao fiscal para profissionais de saude de linha de frente.

4.7 Opcoes de financiamento para mobilizar recursos adicionais

Sera preciso mobilizar recursos adicionais para cobrir o custo extra de entrega das vacinas contra COVID-19.
Os recursos nao podem ser reprogramados a partir do orcamento atual para servicos essenciais de saude.
A primeira opc¢do a se considerar é o aumento dos recursos internos.

Para mobilizar recursos adicionais do MF, o pedido deve ser bem preparado e incluir:

[ ] um custo realista (Secao 4.4) orientado por evidéncias sobre o espaco fiscal do governo geral (ou seja,
espera-se que a receita do governo aumente ou diminua?; qual é o nivel de divida do governo e o peso
do servico da divida; e podem ser pedidos mais empréstimos?);

[] um custo de provisdo integrado do sistema de satude que identifica espago para ganho de eficiéncia e
economia no or¢camento de saude;

[1 identificar proativamente os investimentos e intervencdes em salde que podem ser adiados e repro-
gramar o orcamento economizado para a vacina contra COVID-19.

Custos e financiamento: como assegurar que os fundos cheguem ao ponto de aplicacao
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Esse orcamento abrangente do setor de saude (ou seja, o0 orcamento atual do sistema de saude + o orca-
mento de salde para a COVID-19) seria usado para negociar mais recursos do MF e para ser levado em
consideracao nas discussdes de formulacdo do orcamento.

Se os recursos internos forem insuficientes, os bancos de desenvolvimento se prontificaram a fornecer
subsidios, empréstimos ou estruturacao da divida.

Tabela 4.2 Exemplos de financiamento para COVID-19 por bancos de desenvolvimento

Trés bancos de desenvolvimento anunciaram financiamento para aquisicao e aplicacao de vacina contra COVID-19:

Banco Mundial US$ 12 bilhdes (desde 13 de outubro de 2020)
Banco Asiatico de Desenvolvimento US$ 9 bilhdes (desde 11 de dezembro de 2020)
Banco Interamericano de Desenvolvimento US$ 1 bilhdo (desde 16 de dezembro de 2020)

Dois bancos anunciaram financiamento para a resposta de saude a COVID-19:

Banco Islamico de Desenvolvimento US$ 70 milhoes
Banco Africano de Desenvolvimento US$ 16,5 milhoes

A Iniciativa de Suspensao do Servico da Divida (DSSI) — Fundo Monetdrio Internacional (FMI), Banco Mundial, Clube de Paris — oferecem
alivio temporério da divida para paises de baixa renda que sofrem os impactos econdmicos do coronavirus.

Recursos adicionais sobre custeio e financiamento

[J Plataforma de Parceiros COVID-19: https://covid19partnersplatform.who.int/en/
L] https://www.who.int/tools/covid-19-vaccine-introduction-toolkit#Costing%20and%20funding

[ Results for Development. Immunization financing: a resource guide for advocates, policymakers, and
program managers [Resultados para Desenvolvimento. Financiamento para imunizacdo: um guia
com recursos para defensores, formuladores de politicas, e gerentes de programas]: https://wayback.
archive-it.org/13606/20200313235937/https:/immunizationfinancing.org/home/Immunization_
Financing_Resource_Guide_2017_FULL.pdf
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9. ldentificacao das populacoes-alvo

PRINCIPAIS MENSAGENS

Recomenda-se que os paises baseiem sua tomada de decisao na identificacao de populagoes-alvo (por exemplo, pro-
fissionais da saude, idosos e pessoas com comorbidades), com base nos seguintes materiais:

esquema de valores do SAGE OMS;

roteiro de priorizacdo do SAGE OMS:

* oferta e disponibilidade de vacinas;

* contexto nacional e cendrio epidemioldgico.

recomendagdes provisorias sobre o uso de informacdes especificas da vacina;

mecanismo de alocacao justa de vacinas contra a COVID-19 sob o escopo do mecanismo COVAX.

0 processo de tomada de decisao para identificar as populagdes-alvo deve ser conduzido em nivel nacional pelo NITAG
ou grupos de assessoramento técnico, em ampla consulta com as partes interessadas.

E importante que os paises obtenham estimativas precisas das populacdes-alvo relevantes, que facilitem a alocacio

de recursos, a compra de vacinas, o planejamento da implementacéo e a mensura¢ao das conquistas em termos de

cobertura vacinal.

— estimar as populacdes-alvo relevantes é uma atividade complexa e urgente na preparacao para a introdugdo da
vacina contra a COVID-19 e os gestores nacionais precisarao trabalhar com o instituto nacional de estatistica para
obter essas estimativas.

A luta pela igualdade no acesso a vacina deve ser um principio orientador para todos os paises a fim de proteger
adequadamente os grupos que enfrentam maior carga da doenca COVID-19, independentemente da situacao legal,
incluindo refugiados, requerentes de asilo, pessoas deslocadas internamente (PDIs), migrantes, apatridas, e também
pessoas que vivem em areas sob o controle de qualquer grupo armado nao estatal.
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5.1 Objetivos deste capitulo

-> Fornecer orientacao aos paises para que definam suas populag¢des-alvo e garantam equidade no acesso
avacina.

5.2 Alocacao global de vacinas contra a COVID-19

Construida sobre o mecanismo de alocacao justa da OMS para vacinas contra a COVID-19, sob o escopo do
COVAX, (18) a alocacédo de vacinas contra a COVID-19 esta planejada em duas fases.

Fase 1: alocada proporcionalmente a todos os paises participantes:

L1 Inicialmente, cobrindo 3% da populacao nacional. Prevé-se que essa alocacdo inicial seja atribuida a
profissionais da saude’. Ao estabelecer um parametro de referéncia de 3%, a OMS pretende garantir
que os volumes atendam as necessidades de sistemas de salude bem equipados, sem penalizar paises
com uma proporcao mais baixa de profissionais da satde. Se os profissionais da salde representam
menos de 3% da populagdo nacional, doses adicionais podem ser usadas para o préximo grupo de
prioridade dentro do pais.

[ 1 Remessas incrementais virdo posteriormente para alcancar mais 17% da populacdo do pais. Prevé-
se que esses 17% adicionais provavelmente serdao representados por idosos e individuos com
comorbidades.

Fase 2: os paises receberao doses para vacinar além dos 20% da populacao inicialmente incluidos na pri-
meira fase. O pais deve considerar um certo nivel de risco ao estimar a velocidade com que volumes adicio-
nais de vacinas serdo recebidos.

Buffer humanitario: em 22 de margo de 2021, o Conselho de Gavi aprovou o estabelecimento de um buf-
fer humanitario. (10) O buffer humanitario atua como rede de seguranca para populagdes de alto risco em
situacdes humanitdrias que, de outra forma, ndo receberiam vacinas por meio de abordagens padrao, por
exemplo, populagdes em zonas de conflito e outros ambientes humanitarios.

O “primeiro recurso” para todos os grupos de alto risco, independentemente da sua situacao legal ou mi-
gratdria, é a sua inclusao nos NDVPs e na sua implementacao. O buffer humanitario é projetado como

"

mecanismo de “Ultimo recurso”, apenas para ser acionado quando houver lacunas inevitaveis na cobertura.

Para afirmar o compromisso da OMS e dos parceiros na ACT Accelerator de garantir acesso e alocacao, dis-
tribuicao e implementacao de vacinas contra COVID-19 para individuos e populacdes deixadas para tras
por processos conduzidos nacionalmente, o mecanismo COVAX trabalhou em estreita colaboragao com o
Comité Permanente Interagéncias (IASC) e a OMS para projetar e estabelecer um mecanismo de protecao
humanitdria com base nos seguintes principios de organizagao:

[1 Medida de ultimo recurso: somente quando outras opc¢des forem insuficientes ou houver situacdes
nao previstas durante a elaboracao do NDVP.

L] Principios e imperativos humanitarios (humanidade, neutralidade, imparcialidade e independéncia).

O

Equidade: possibilitar o acesso de populacdes em risco de serem deixadas para trds em NDVPs e sensi-
veis a relacao entre as populacdes hospedeira e humanitaria.

Profissionais da satide sao todas as pessoas envolvidas em agdes de trabalho cuja principal intengdo é melhorar a satde. Isso inclui prestadores de servicos de satide, como médicos, enfermeiros,
obstetrizes, profissionais de satide publica, técnicos (laboratdrio, satide, médicos e ndo médicos), profissionais de cuidados pessoais, agentes comunitérios de satide, curandeiros e profissionais da
medicina tradicional. Também inclui profissionais administrativos e de apoio a satide, como faxineiros, motoristas, administradores hospitalares, gestores de satide distritais e assistentes sociais,
e outros grupos ocupacionais em atividades relacionadas a satde. Esse grupo inclui individuos que trabalham em servicos de cuidados agudos e instituicoes de longa permanéncia, satde piblica,
atencdo comunitdria, assisténcia social, assisténcia domiciliar e outras ocupagdes nos setores da satide e assisténcia social, conforme definido pela Classificacao Internacional de Atividades Econd-
micas (ISIC), revisdo 4, secao Q: Atividades de satide humana e assisténcia social (https://www.who.int/whr/2006/06_chap1_en.pdf?ua=1#:~:text=Health%20workers%20are%20people%20
whose,up%20the%20global%20health%20workforce).
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[ 1 Alinhada com os principios gerais do esquema de alocacdo justa e equitativa da OMS (destacando
solidariedade, capacidade de resposta as necessidades de saude publica, equidade e justica e colabo-
racao) e do Mecanismo COVAX (destacando acesso global, orientada para impacto e solidariedade).

] Em total conformidade com as diretrizes técnicas normativas desenvolvidas pela OMS e pelo SAGE.

[ ] Em sinergia com os varios processos da iniciativa de acesso global ACT e do mecanismo COVAX.

O escopo do buffer humanitario para vacina do COVAX é permitir a alocacdo e distribuicdo de até 5% das
doses da vacina adquiridas por meio do mecanismo COVAX a fim de cobrir populacdes de alto risco em
ambientes humanitarios. Isso pode incluir, entre outros, trabalhadores da linha de frente, idosos, refugia-
dos, deslocados internos, apatridas, indigenas, migrantes, pessoas com deficiéncia, pessoas detidas, bem
como pessoas que vivem em areas sob o controle de qualquer grupo armado nao estatal'. Todos os parti-
cipantes do mecanismo COVAX, tanto de autofinanciamento quanto de economias AMC e agéncias huma-
nitarias, incluindo as Nacdes Unidas, Médicos Sem Fronteiras, Federacao Internacional da Cruz Vermelha e
Sociedades do Crescente Vermelho, Comité Internacional da Cruz Vermelha, Sociedades Nacionais da Cruz
Vermelha e do Crescente Vermelho e organiza¢des da sociedade civil serao elegiveis para solicitar doses
por meio do mecanismo de protecdo humanitaria.

O Grupo de Diretores de Emergéncia do IASC atuara como o 6rgao de tomada de decisao, e a Forca-Tarefa
Conjunta de Alocacao (JAT) fornecerd apoio de secretariado aos processos de tomada de decisédo e aloca-
¢do. As doses da vacina e os custos de aplicacdo? serdo financiados pelo AMC para os 92 participantes do
AMC e agéncias humanitdrias onde tiverem acesso as populacdes do AMC, e apenas em casos excepcionais
para participantes autofinanciados e agéncias humanitarias que tenham acesso a outras populacoes.

9.3  Definir e identificar populacoes-alvo

E preferivel que os paises sigam as recomendacdes de politicas do SAGE OMS e usem as doses disponiveis
para os grupos-alvo definidos pelo SAGE OMS, mas os contextos e as caracteristicas nacionais podem ser
levados em conta na definicdo do uso das vacinas dentro de cada pais. O Secretariado da OMS reconhece o
direito de cada pais de decidir como as vacinas serdo usadas em seu territério, mas incentiva que os paises
considerem tais recomendacbes e sejam transparentes no que diz respeito a seus processos de tomada
de decisdo e ao uso final da vacina. Os paises terdao que desenvolver estratégias claras de comunicacdo,
explicando a selecdo dos grupos prioritarios e o porqué de alguns grupos ndo estarem recebendo a vacina.

O esquema de valores do SAGE OMS lista mais de 20 subgrupos populacionais que, se priorizados, ajuda-
riam no cumprimento de um ou mais dos principios e objetivos identificados no referido esquema. Esses
subgrupos incluem grupos sociodemograficos com risco significativamente maior de doenca grave ou
morte (dependendo do contexto do pais, os exemplos podem incluir: grupos étnicos, raciais, de género
e religiosos em desvantagem e minorias sexuais; pessoas com deficiéncia; pessoas em detencao e que
residem em ambientes institucionalizados; idosos; pessoas em situagao de inseguranca alimentar; pessoas
com comorbidades; apatridas; pessoas que vivem em extrema pobreza, sem-teto e aquelas que vivem
em assentamentos informais ou favelas urbanas; trabalhadores migrantes de baixa renda; refugiados, des-
locados internos, requerentes de asilo, apatridas, populacdes em contextos de conflito ou afetados por
emergéncias humanitarias, migrantes vulneraveis em situacoes irregulares; populagdes ndmades; e gru-
pos populacionais dificeis de alcancar, como aqueles em areas rurais e remotas) e populacées especificas
conforme relevante no contexto. (13)

' https://undocs.org/en/S/RES/2565(2021)
2 Usando até 5% do financiamento excepcional de US$ 150 milhdes que o Conselho ja aprovou, dependendo desse financiamento ser mobilizado pela Gavi.
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5.3.1 Vacinacao COVID-19 para gestantes e lactantes

Gestantes

[ As gestantes correm maior risco de COVID-19 grave em comparacdao com mulheres em idade repro-
dutiva que nao estejam grdvidas, e a COVID-19 tem sido associada a um risco aumentado de parto
prematuro. (36)

[ Atualmente, existem poucos dados para avaliar a eficacia e seguranca da vacinagao de gestantes con-
tra COVID-19; no entanto, ha estudos planejados ou em andamento e mais dados estarao disponiveis
em breve.

[J Nesseinterim,a OMS recomenda que as gestantes recebam a vacina se o beneficio de vacinar a gestan-
te superar os riscos em potencial da vacina.

[] Isso significa que gestantes com alto risco de exposicao ao SARS-CoV-2 (por exemplo, profissionais de
saude) ou que tenham comorbidades que aumentem o risco de doenca grave devem ter a op¢do de
ser vacinadas. Devem ser fornecidas informacdes sobre a escassez de dados de seguranca para gestan-
tes e, se possivel, isso deve ser feito em uma consulta com um profissional de saude.

[] Nao é necessario realizar testes de gravidez antes da vacinagdo, nem ha necessidade de adiar a gravi-
dez por causa da vacinagao.

Lactantes

] A amamentacao oferece beneficios substanciais a salde para as lactantes e seus filhos que sdo ama-
mentados. Prevé-se que a eficacia da vacina seja semelhante nas mulheres que amamentam em rela-
¢ao a outros adultos.

[] Embora haja estudos planejados ou em andamento, atualmente nao ha dados sobre a seguranca da
vacina contra COVID-19 em lactantes ou em seus bebés amamentados.

[J Com base nessas consideracdes, uma mulher lactante que faca parte de um grupo recomendado
para vacinacao como, por exemplo, o de profissionais de salde, devem receber vacinacdo em bases
equivalentes.

[ ] O SAGE OMS recomenda que as mdes continuem a amamentar apos a vacinacao.

Cada pais precisara considerar os seis principios orientadores: bem-estar humano, equidade global, re-
ciprocidade, respeito igual, equidade nacional e legitimidade, para determinar quem deve receber as
vacinas e quando. Seguindo as orientacdes do roteiro de priorizacao do SAGE da OMS e de acordo com
as nuances especificas do pais no tocante ao contexto epidemiolégico e diferentes niveis de disponibi-
lidade de vacina, esses grupos prioritarios precisarao ser interpretados em nivel nacional. Esse processo
deve ser conduzido pelos especialistas nacionais em saide ou NITAGs, em consulta ampla com as partes
interessadas.

Na Fase 1, os paises sdo aconselhados a definir seus profissionais de saude, incluindo os profissionais da
linha de frente em populacdes de refugiados e migrantes, entre trabalhadores de minorias e aqueles que
trabalham em situagdes humanitarias como, por exemplo, ONGs, bem como do setor privado, que correm
maior risco de infeccdo por COVID-19 do que a populacdo em geral devido a natureza de seu trabalho e
sao mais propensos a serem afetados pela COVID-19. Além disso, os profissionais da saude infectados pela
COVID-19 podem contribuir para a transmissao nosocomial da infec¢do a pacientes ou pessoas sob seus
cuidados, incluindo pacientes com alto risco desenvolverem quadros graves e complicacdes da COVID-19.

A fim de assegurar o uso direcionado da vacina contra a COVID-19 nos profissionais da satide em diferen-
tes contextos (por exemplo, hospitais, instituicdes de longa permanéncia) (37) e de solucionar possiveis
problemas de adesao, as politicas nacionais de vacinacdo de profissionais da saude devem definir: a clas-
sificacdo das diferentes categorias de profissionais de saide com base na avaliacdo de risco; a politica e a
priorizacao da vacinacdo para cada categoria e as estratégias para lidar com a ndoadesao dos profissionais
da saude.
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Nessa Ultima parte da Fase 1, recomenda-se que os paises definam quem sao seus idosos, com base no risco
etario especifico do pais/regido (o limite de idade especifico sera definido por cada pais) e seus individuos
com comorbidades, que correm maior risco de desfechos de saude graves e mortalidade por COVID-19.
Devido a restricdes de oferta, pode ser necessario estratificar ainda mais, por exemplo, comec¢ando com as
faixas etdrias mais idosas que estdo em maior risco e, em seguida, ajustar as populacées-alvo a medida que
uma oferta maior se tornar disponivel.

9.4  Estimar o tamanho das populacoes-alvo

Os programas de imunizacdo usam estimativas populacionais para facilitar o planejamento e a compra
de vacinas, bem como para medir a cobertura — ou seja, o resultado dos esforcos de vacinacao. As vacinas
existentes tém, na sua maioria, populacdes-alvo bem definidas, por exemplo, bebés abaixo de 1 ano de
idade ou meninas abaixo dos 15 anos. As vacinas contra a COVID-19, por outro lado, terao como alvo a
populacdo global, mas priorizarao os grupos de risco, e ha interesse em se monitorar separadamente o
progresso nesses grupos. Por isso, é importante obter estimativas nacionais do tamanho de cada uma das
seguintes populacdes em um pais, com base nas divisdes administrativas relevantes, como estados, pro-
vincias e distritos (ver Tabela 5.1).

Tabela 5.1 Estimativas da populacao-alvo

Profissionais da satde Todas as pessoas envolvidas em Pode estar disponivel no instituto nacional de estatistica, registros de
(38) acoes cuja intencao principal é profissionais da satide, drgaos de registro de classe.
melhorar a satide (ver nota de

Sl A estimativa global para o nimero de profissionais da satde é de 3%,
rodapé, Secao 5.2) mas existem grandes diferencas entre os paises.
Para maiores esclarecimentos

sobre a definicdo dos profissionais

de satide por grupos de risco. (39)

0s paises devem planejar um exercicio de enumeragdo, por exemplo, por
meio da criagdo de “listas de beneficidrios” no nivel distrital, antes da

introducdo das vacinas.

Idosos Definidos por risco etdrio; variam  Esses dados devem estar prontamente disponiveis no instituto nacional

conforme o pais/regiao. Faixa de estatistica. (40, 47)

etdria especifica a ser decidida em

nivel nacional por especialistas

nacionais em satide/GTCVs com

base na mortalidade diferencial

por idade.
Individuos com Determinados como tendo risco Ndmero de pacientes/residentes em instituicoes de longa permanéncia.
comorbidades significativamente maior de (41) Alguns paises podem realizar enquetes de satide para embasar

doenca grave ou morte (em paises  essas estimativas, (42) mas estimar essas populagoes é um processo
onde as comorbidades relevantes  complicado. Pode ser estimado extrapolando-se a partir da literatura
podem ser avaliadas de forma publicada.

equitativa em todaa populagao). 4 disso, 0s paises devem tentar minimizar a dupla contagem de

doentes, por exemplo, um paciente idoso com cancer, para reduzir o risco
de se superestimar a populagdo.
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Tabela 5.1 Estimativas da populacao-alvo (continuacao)

QOutros grupos-alvo com Definicdo/caracteristicas As fontes de dados provém de censo e de dados demogréficos e de satide

risco significativamente devem ser decididas em nivel  enquetes domiciliares. Algumas maneiras possiveis de estimar outros

maior (conforme definido  de pais por especialistas grupos de morte ou doenca grave incluem:

pelo pais) (43) nacionais em salide/NITAGS. e pyofissionais essenciais: uma vez definidos nos paises, as estimativas
podem ser disponiveis a partir de administraces relevantes (educagdo,
defesa etc.).

® Grupos de assisténcia ao emprego com impossibilidade de
distanciamento social: também precisam ser definidos; algumas
estimativas de amplos grupos ocupacionais, como hospitalidade, podem
ser disponibilizadas pelo instituto nacional de estatistica. Estimativas
para grupos especificos, como profissionais do sexo, também podem
estar disponiveis em pesquisas e estudos.

® (Grupos etarios com alto risco de transmissao da doenca: estimativas de
faixas etdrias estao prontamente disponiveis no instituto nacional de
estatistica.

® Profissionais de protecdo das fronteiras: provavelmente fazem parte dos
profissionais essenciais.

Grupos sociodemogréficos  Correm risco Departamento de Assuntos Econdmicos e Sociais da ONU, International
desfavorecidos, como significativamente maior de Migrant Stock 2020: Idade, sexo e destino’

trabalhadores migrantes  quadro grave oumorte (em  rctiativas Globais da OIT sobre Trabalhadores Migrantes Internacionais?
de baixa renda, paises onde as comorbidades o _

refugiados, deslocados Estatisticas de Refugiados do UNHCR

internos, requerentes de Banco de Deslocamento Interno Global®

a5|Io( apat~r|das, popglagao Portal de Dados Globais da IOM*

em situacao de conflito,

emergéncia e situagdes

humanitdrias e migrantes
vulneraveis, incluindo
migrantes irrequlares

9.9 Garantir a equidade na distribuicao

O principio orientador da equidade global visa a garantir que todos os paises tenham acesso justo as
vacinas, e que a distribuicao das vacinas considere os riscos epidémicos e necessidades especiais de todos
0s paises, principalmente os de baixa e média renda. Embora os paises sejam os principais responsaveis
pela protecdo e promocdo do bem-estar e dos direitos humanos das pessoas que vivem dentro de suas
fronteiras, é importante que esta preocupacdo nacional nao eximem os estados-nacdo de suas obrigacdes
com pessoas de outros paises. A comunidade global também tem a obrigacdo de analisar a reivindicacdo
dos direitos humanos para vacinacdo de pessoas que vivem em paises que nao conseguem, sem auxilio,
atender as proprias necessidades, reduzindo, por exemplo, obstaculos a obtencédo de vacinas que assolam
0s paises com menos recursos e poder geopolitico. A transmissdo do SARS-CoV-2 ndo conhece fronteiras:
enquanto houver transmissdo ativa em qualquer lugar, havera risco de transmissao para qualquer lugar.
A comunidade global precisa trabalhar de forma integrada para conter a pandemia global. A recuperacédo

' https://www.un.org/development/desa/pd/sites/www.un.org.development.desa.pd/files/undesa_pd_2020_ims_stock_by_age_sex_and_destination.xlsx
2 https://www.ilo.org/wcmsp5/groups/public/---dgreports/---dcomm/---publ/documents/publication/wcms_652001.pdf

3 https://www.internal-displacement.org/database/displacement-data

“ https://migrationdataportal.org/data?i=stock_abs_&t=2020
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das economias nacionais também depende da garantia de cadeias de abastecimento e mercados globais
estaveis, bem como da regularizacao das viagens internacionais, o que nao serd possivel até que a pande-
mia seja contida globalmente. Portanto, a alocacao equitativa das vacinas no ambito global é do interesse
de todos os paises.

O principio orientador da equidade nacional é garantir um acesso equitativo as vacinas, e que 0s grupos
com maior risco de COVID-19, devido a fatores sociais, geograficos ou biomédicos subjacentes, possam se
beneficiar da vacinacdo no pais.

Embora todos sejam afetados pela pandemia de COVID-19, seu impacto nao é sentido de forma igual.
Alguns grupos estdao desenvolvendo doenca grave e morte com mais frequéncia, e isso esta especifica-
mente associado a fatores bioldgicos, ou seja, individuos idosos ou com comorbidades. Outros grupos
estdo vivenciando uma carga desproporcional de saide e em outras areas devido a fatores sociais, por
exemplo, impossibilidade de pessoas em condicdes de pobreza de praticarem distanciamento fisico, além
da existéncia de barreiras de acesso a servicos de salde de qualidade. Desvantagem sistémica associa-
da ao racismo e entre outros grupos desfavorecidos e marginalizados, como minorias, povos indigenas,
mulheres, pessoas detidas e vivendo em ambientes institucionalizados, apatridas, pessoas em extrema
pobreza, refugiados com inseguranca alimentar, deslocados internos, apatridas, requerentes de asilo e
migrantes vulnerdveis, incluindo migrantes irregulares, também esta associada a uma carga pandémica
desproporcional.

A promocao da equidade em nivel nacional e a inclusdo no sistema de salde exigem atencao especial a
incidéncia mais alta de quadro grave e mortalidade por COVID-19 entre grupos sistematicamente desfavo-
recidos ou marginalizados. Exemplos de considera¢des especificas incluem, mas nao estdo limitadas a: gé-
nero, raca, situacao socioeconémica, minorias, povos indigenas, mulheres, pessoas detidas e vivendo em
ambientes institucionalizados, idosos, apatridas, pessoas em extrema pobreza, pessoas com comorbida-
des, residentes em instituicdes de longa permanéncia, residentes em assentamentos informais ou favelas
urbanas, minorias sexuais, pessoas com deficiéncia, trabalhadores migrantes de baixa renda, migrantes em
situacdo irregular, pessoas objeto de tréfico, refugiados, apatridas, pessoas deslocadas internamente ou
noémades, pessoas sem-teto, requerentes de asilo, grupos étnicos marginalizados, populacdes em ambien-
tes de conflito ou afetadas por emergéncias humanitdrias e outros grupos populacionais dificeis de alcan-
car e populagdes especificas, conforme relevante no contexto. Os paises precisardo desenvolver sistemas
de vacinacdo e infraestrutura necessaria para garantir o acesso equitativo as vacinas contra a COVID-19
para essas populacdes vulneraveis.

2.6 Uso de dados geoespaciais e microplanos digitais para acesso e distribuicao
equitativa de vacinas contra COVID-19

O microplanejamento digital envolve o uso de dados e tecnologias geoespaciais, incluindo sistemas de
informacdes geogréficas (SIG), para apoiar o planejamento e monitoramento da prestacao de servicos no
nivel local da unidade de saude e distrito de saude. (44) A digitalizacdao de microplanos, em grande parte
impulsionada pela experiéncia aprendida em microplanejamento para poliomielite, mostrou um impacto
considerdavel na cobertura, no alcance, na responsabilidade e na eficiéncia do programa de imunizacao.
(45) Usando dados espaciais sobre a localizacdo de populagdes, os recursos de salde e o ambiente circun-
dante em um ambiente de SIG, o microplanejamento digital pode garantir que todas as popula¢des sejam
contabilizadas, identificar lacunas no acesso equitativo da populacdao aos cuidados e otimizar o planeja-
mento de atividades de extensado de servicos para garantir equitabilidade e alcance dos servicos. (46) Dada
a natureza intersetorial dos dados envolvidos, o investimento em microplanejamento digital também tem
um potencial significativo para fortalecer o sistema de salde e melhorar a coordenacao entre programas,
como PEl, vigilancia, APS mais ampla, bem como apoiar o fortalecimento do sistema de salide comunitario.
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6. Estratégias de aplicacao da vacinacao

PRINCIPAIS MENSAGENS

As estratégias nacionais para a aplicacao da vacinacao contra a COVID-19 terao que ser adaptadas com base nas ca-
racteristicas das vacinas, na avaliacao de risco-beneficio para diferentes grupos populacionais, na quantidade e na
velocidade da oferta de vacinas, e em consonancia com os sistemas de saude e contextos especificos dos paises.

Os paises precisarao colaborar com os programas e os diferentes setores para aproveitar as estruturas existentes de
prestacdo de servicos e/ou, caso decidam estabelecer uma nova plataforma de vacinacao, os paises devem considerar
o escalonamento de outras plataformas de prestacdo de servicos de saude ao longo da vida, para que estas possam
oferecer vacinacao para a COVID-19.

Os programas nacionais de imunizacao (PNI) precisarao criar estratégias novas e nao tradicionais de imunizagdo para
alcancar as populagées-alvo prioritérias.

Os paises terao que planejar, programar recursos e implementar medidas de prevencao e controle de infeccao (PCl) e
medidas ambientais no local de vacinacdo, incluindo a utilizacao de EPIs pelos profissionais de saude.

A estratégia de vacinacao sera definida pelas caracteristicas dos produtos vacinais e, a medida que os paises imple-
mentarem as vacinas contra COVID-19, mais detalhes serao delineados a partir das experiéncias nas orientagoes ope-
racionais de microplanejamento disponibilizadas.




6.1 Objetivos deste capitulo

-> Fornecer aos paises exemplos de estratégias que podem ser usadas para a aplicacdo da vacina contra a
COVID-19 em diferentes populagdes-alvo.

6.2 Estratégias de vacinacao

6.2.1 Definir o calendario de vacinagao recomendado

Os detalhes precisos sobre a rota do cronograma da vacina licenciada e o local para administracao dos
diferentes tipos de vacina estdo definidos nos explicadores da vacina no Anexo 3.

6.2.2 Delinear possiveis estratégias de vacinagao

As possiveis estratégias usadas para a aplicacao da vacina dependerao das propriedades e da disponibili-
dade da vacina, bem como das caracteristicas da populagao-alvo. Considerando-se que poucos paises tém
programas de imunizagdo para adultos, como programas de vacinagao contra a gripe sazonal, solu¢des
inovadoras serdo necessarias para alcancar profissionais da salde e os idosos. (47) Os paises que optarem
por estabelecer uma nova plataforma de vacinacao para a vacina contra a COVID-19 terao que considerar
a ampliacdo da vacinacdo contra influenza e/ou outras plataformas que fornecam servicos de saude ao
longo da vida, para serem usadas na administracdo de vacinas contra a COVID-19. Conforme discutido na
Secao 1.6, isso exigira a colaboragdo entre programas, ou seja, atencao primaria, doengas nao transmissi-
veis; plataformas gerais de prestacao de servicos de saude dentro do sistema de saude; e entre os diferen-
tes setores, por exemplo, fazenda, bem-estar social, seguridade social, educacao, transportes, energia, para
o melhor aproveitamento das estratégias de vacinagdo ja existentes no pais.

A aplicabilidade de outras experiéncias de vacinacdo, como vacinacao contra hepatite B para profissionais
da saude, vacinacdo contra o virus ebola (ou seja, identificacdo de contatos, e de contatos dos contatos),
pode ser explorada pelos paises para possiveis aprendizados. (48) Os paises podem usar locais fixos, pré-
ximos a populacao-alvo, para reduzir o tempo de deslocamento, minimizar custos e garantir a logistica.
O planejamento para grupos-alvo e para o publico em geral pode incluir enquetes, grupos de discussao,
encontros comunitdrios etc., para levantar preferéncias quanto a estratégia de vacinacao e aos locais, de
modo a maximizar a adesao.

Ferramentas como o CAPACITI" estao disponiveis para ajudar os paises a decidir qual estratégia é a melhor
para seu contexto (49). De acordo com as recomendacgdes para os grupos-alvo, as possiveis estratégias e
locais de vacinacao sao mostrados na Tabela 6.1. Os paises devem ter um monitoramento robusto da se-
guranca da vacina e um sistema de EAPV implementado. Serdo disponibilizadas orientacdes operacionais
de microplanejamento mais detalhadas, que podem servir como documento complementar as estratégias
definidas em NDVPs.

' https://decidehealth.world/index.php/en/capaciti
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Tabela 6.1 Grupos-alvo potenciais e estratégias de vacina¢ao

Grupos-alvo Possiveis estratégias de vacinacao | Possiveis locais de vacinacao

Profissionais da sadde ® Locais fixos Unidades de atencdo basica, hospitais, instituicoes de
longa permanéncia, clinicas privadas

Idosos ® Locais fixos e de extensao de Estabelecimentos de atencdo primaria de sadde,
Servicos instituicbes de longa permanéncia, creches, centros
e (linicas temporarias/itinerantes de cuidados comunitérios, farmacias, equipes

itinerantes para visitas domiciliares e outros
estabelecimentos piiblicos e privados, mercados,
parques, drive-thru

® (ampanhas de massa

Individuos com comorbidades ® |[ocais fixos e de extensdo de Unidades de atencdo basica, ambulatdrios, hospitais,
Servicos instituicoes de longa permanéncia, locais de trabalho,
e (linicas temporarias/itinerantes equipes moveis para individuos com comorbidades

confinados na residéncia, outros estabelecimentos
puiblicos e privados

Outros grupos-alvo com risco ® Local fixo e de extensdo de servicos  Qualquer uma das estratégias especiais anteriores,

significativamente maior de doenca e (linicas temporarias/itinerantes por exemplo, dreas inseguras (negociagao de acesso,

grave ou morte (conforme definido pelo equipes de vacinacao de pontos de transito), locais de
; ® (ampanhas de massa e .

pais) trabalho, dormitdrios, ONGs e estabelecimentos de

Grupos sociodemogréficos salde privados

desfavorecidos, como trabalhadores
migrantes de baixa renda, refugiados,
deslocados internos, requerentes de
asilo, apatridas, populacdo em situacdes
de conflito e situagdes de emergéncia e
humanitdrias e migrantes vulneréveis,
incluindo migrantes irregulares

6.2.3 Aplicar medidas de prevencao e controle de infeccao (— PCl

A OMS recomenda que os programas de PCl sejam implementados em nivel nacional e nos servicos de
saude, e incluam um ponto focal de PCl em cada estabelecimento. (50) As estratégias desenvolvidas e apli-
cadas pelo programa de PCl devem incluir os principios e procedimentos de PCl para a aplicacdo segura
da vacinacdo. No contexto da COVID-19, eles sdo descritos no Aide-memoire: principios e procedimentos de
prevencdo e controle de infeccées (PCl) para as atividades de vacinagdo contra COVID-19 da OMS. (57)

Independentemente das estratégias de vacinagdo usadas, devem ser implementadas praticas rigorosas de
PCl para proteger os profissionais de saude e os vacinados, e suas familias e a comunidade ao seu redor,
contra COVID-19 e outros riscos de infec¢do. A maioria dos cenarios iniciais de vacinac¢ao prioriza popula-
¢oes-alvo que corram maior risco de contrair a COVID-19 e, portanto, as precaucdes de PCl tornam-se parti-
cularmente importantes, para evitar que os eventos de vacinacao inadvertidamente se tornem eventos de
transmissao para populacdes de alto risco.

Para permitir a aplicacdo segura da vacinacao contra COVID-19 é necessdrio planejamento e gestao ade-
quados, incluindo a garantia de haver equipe de vacinacao adequada e apoio de PCl para treinamento e
supervisao, disponibilidade de orientacdo local de PCl e procedimentos operacionais padrao (POPs), con-
figuracdo apropriada do prédio de vacinacdo ou da area, incluindo requisitos ambientais e controles de
engenharia especificos, e acesso adequado a suprimentos e equipamentos de PCl. Na fase operacional da
aplicacao da vacinacao contra COVID-19, uma série de medidas destinadas a reduzir o risco de propaga-
cao da SARS-CoV-2 devem ser implementadas, como triagem de sinais e sintomas da COVID-19, evitar a
superlotacao, garantir distanciamento fisico adequado e uso de mascaras faciais. Durante a preparacao e
administracao da vacina, as praticas de PCl mais importantes incluem distanciamento fisico, higiene das
maos adequada (usando produtos para higienizacao das maos a base de alcool ou lavagem das maos com
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agua e sabao), uso apropriado de mascaras e EPl com base na avaliacao de risco, praticas de seguranca
de injecdo adequadas e limpeza e desinfeccao ambiental e gestao de residuos adequados. A PCl deve ser
seguida tanto nas unidades de saide como nas comunidades.

E fundamental haver treinamento adequado de todos os profissionais de satide envolvidos na aplicacdo da
vacinacao de acordo com as orientacdes de PCl e POPs especificos, incluindo a compreensao dos modos
de transmissao do virus SARS-CoV-2 e outros patdgenos. Também é importante que seja garantido haver
supervisao e monitoramento continuos das compras e praticas de suprimentos de PCl no contexto das ati-
vidades de vacinacao pelos pontos focais de PCl. Ainda estdo surgindo dados sobre a efetividade das vaci-
nas contra COVID-19 na prevencao da transmissao da SARS-CoV-2, em particular no que diz respeito as va-
riantes de preocupacao, portanto, é importante que a adesdo a PCl e as medidas de saude publica e sociais
seja mantida em niveis elevados, em ambientes de saude e na comunidade. Além disso, é fundamental que
as melhores praticas de PCl para a aplicacdo segura da vacina, estabelecidas no Aide-memoire: principios e
procedimentos de prevencdo e controle de infec¢éo (PCl) para atividades de vacinagédo contra COVID-19 (51) da
OMS, estejam em vigor para minimizar o risco de infeccdo para pacientes, funcionarios e visitantes. A OMS
manterd esse aconselhamento sob revisdo.

Os custos de implementacdao de medidas adequadas de PCl no contexto das atividades de imunizacao
devem ser levados em consideracéo. (9, 52) A ferramenta de avaliacdo da resposta de PCl dos servicos de
saude pode ajudar os paises a identificar, priorizar e resolver quaisquer deficiéncias nos servicos de saude.
(53, 54)

6.2.4 Integrar a vacinacao contra a COVID-19 em outras intervencdes de saude ao longo da
vida

As vacinas contra a COVID-19 dao aos paises a oportunidade de expandir os servi¢os de imunizagao ao
longo da vida e, possivelmente, melhorar a integragao da imunizagdo com outros servicos. Portanto, antes
mesmo de a vacina contra a COVID-19 ser disponibilizada, os paises devem iniciar colaboracdes multisse-
toriais para criar abordagens completas de prevencao de doencas.

Essas abordagens integradas podem atender mais amplamente as necessidades de saude das populagoes,
garantir o uso eficiente dos recursos e melhorar a colaboracdo entre programas, levando potencialmente a
um aumento na demanda por servicos, o que, por sua vez, pode levar a reducao da morbilidade e mortali-
dade. Dependendo das politicas nacionais, a vacinacao contra a COVID-19 pode ser incorporada em outros
servicos de cuidados preventivos, por exemplo, para profissionais da satde e adultos, usando-se platafor-
mas empregadas nos programas de vacina contra a gripe (incluindo monitoramento) para pessoas idosas,
como parte das visitas de atencdo primdria, do controle bdsico da salide e das campanhas comunitarias de
salde; e para aqueles com comorbidades, a vacinacao contra a COVID-19 pode ser adicionada como parte
do acompanhamento especifico da doenca. O desenvolvimento de “plataformas de atendimento” ao lon-
go da vida, para imunizacao e outros servicos, cria oportunidades de se integrarem mais facilmente novas
vacinas e intervencdes adicionais no futuro. (55)

Recursos adicionais na definicao da populacao-alvo e estratégias de aplicacao

L] https://www.who.int/tools/covid-19-vaccine-introduction-toolkit#Target%20populations%20and%20
delivery%20strategies
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7. Preparacao da cadeia de abastecimento e

gestao de residuos de saude

PRINCIPAIS MENSAGENS

A prontidao da cadeia de abastecimento é fundamental para a implementacao eficiente de vacinas contra
a COVID-19 para populagdes-alvo, de acordo com as estratégias de vacinacao definidas.

Devido a possiveis variacoes nos produtos da vacina contra a COVID-19, que podem ter diferentes requisitos de tempe-
ratura de armazenamento, os paises precisarao compilar informagées sobre a capacidade da cadeia de frio disponivel,
incluindo capacidade de ampliacao de outras agéncias governamentais e do setor privado, para desenvolver um plano
robusto de cadeia de abastecimento e mobilizar recursos para armazenar, distribuir e administrar de modo efetivo os
diferentes produtos da vacina.

Os paises que receberem uma vacina contra a COVID-19 que exija temperaturas ultrafrias de armazenamento (UCC)
(por exemplo -70°C) sao incentivados a explorar solugdes praticas, como comissionamento de prestadores de servicos
logisticos para implementacdo de equipamentos de UCC, que facilitem o transporte das vacinas e a logistica reversa.

Os primeiros lotes das vacinas contra a COVID-19 podem ser limitados, com prazo de validade curto e podem nao ter
monitores de frascos.

E necessario haver um sistema de informagdes da cadeia de suprimentos reforcado sobre monitoramento de tempera-
tura, gerenciamento de estoque e distribuicao. 0 sistema deve facilitar o monitoramento, o relato da utilizacao da va-
cina e das taxas de desperdicio ao mecanismo COVAX para orientar a alocagao apropriada de suprimentos subsequente.

Além de um mecanismo robusto para monitorar a distribuicao de vacinas contra a COVID-19 desde a loja nacional até
aos pontos de aplicacao, a fim de evitar o risco de desvio e falsificacao, os paises precisam garantir a seguranca dos
pontos de armazenamento de vacinas, preservar a seguranga e a integridade das vacinas durante o transporte e ga-
rantir a sequranca de todos os profissionais responsaveis pela gestao logistica e pela aplicacao da vacinagdo.

Os paises precisarao ajustar seus sistemas de gestao de estoque para acomodar varios produtos de vacinas contra
COVID-19.




7.1  Objetivos deste capitulo

> Aconselhar os paises sobre atividades logisticas criticas necessdrias na preparagdo para a implementa-
¢ao das vacinas e para gestao dos residuos de saude, e apresentar aos paises as ferramentas e os recur-
sos disponiveis.

7.2 Preparar a cadeia de abastecimento para a introducao das vacinas

Uma cadeia de abastecimento bem administrada é crucial para o sucesso da implementagao das vacinas
contra a COVID-19. Com base em informagdes atuais divulgadas pelos fabricantes, presume-se que a maio-
ria das vacinas serd armazenada a +2°C a 8°C, com exce¢des de algumas vacinas que requerem cadeia de
ultrafrio (UCC) (-70°C) e materiais congelados de mudanca de fase (PCM)' ou gelo seco no lugar das emba-
lagens frias tradicionais durante o transporte. Antes da introducédo da vacina, os paises precisam examinar
os controles de estoque da cadeia de frio e avaliar cuidadosamente o sistema da cadeia de abastecimento
existente, para identificar e resolver lacunas na gestdo de estoque, na distribuicdo de abastecimento, no
monitoramento de temperatura, no rastreamento e localizacdo de produtos vacinais, na logistica reversa e
na gestao de residuos. Essas avaliagbes devem levar em consideracao a capacidade atual em cada nivel da
cadeia de abastecimento e os requisitos adicionais em todas as fun¢des da cadeia de abastecimento, por
exemplo, volumes para armazenamento e aplicacao, quaisquer requisitos adicionais de armazenamento a
frio, frequéncia necessaria de aplicacao, disponibilidade de transporte, pessoal para planejamento e exe-
cucao das atividades da cadeia de suprimentos, entre outras. Quando os paises nao conseguem atender a
todos os requisitos adicionais de capacidade, pode-se considerar a contratacdo de recursos no setor priva-
do para solucionar essa questao. A terceirizacao do armazenamento e transporte também pode ser uma
solucdo mais eficiente e econdmica, ja que a carga de trabalho é transferida para especialistas em logistica,
com experiéncia em gestao de sistemas lean e agile. Se a subcontratacdo for usada como solucdo, serdo ne-
cessarios procedimentos rigorosos e independentes de monitoramento para garantir a qualidade das vaci-
nas, e as empresas do setor privado deverdo participar da fase de planejamento para introducéo da vacina.

Algumas vacinas também estdo sendo desenvolvidas para se tornarem estdveis ao calor, de modo que
possam ser administradas sob uma cadeia de temperatura controlada (CTC). Quando disponiveis, essas va-
cinas serao geridas e distribuidas de acordo com as instrucdes dos fabricantes e as orientagdes de CTC cor-
respondentes. Os provedores privados exigiriam treinamento adequado e monitoramento independente
estrito para garantir que a poténcia da vacina seja mantida sempre que as vacinas forem administradas sob
essa condicao.

Os principais elementos para garantir o sucesso das operacdes de implementacao de vacinacado contra a
COVID-19 sao:

[ plano de implementacdo coordenado e POPs divulgados em todos os niveis de gestdo da cadeia de
abastecimento;

[] pessoal adequadamente treinado e em numero suficiente na cadeia de abastecimento e na equipe de
saude, inclusive no setor privado, caso este seja envolvido nas operagdes de implantacao;

[1 capacidade suficiente da cadeia de frio, incluindo capacidade de pico de demanda e capacidade para
manutencao continua; sistema e infraestrutura eficientes para o gerenciamento da cadeia de supri-
mentos e residuos de saude;

L1 registro de dados e mecanismo de relatério para vacinas, logistica e equipamentos da cadeia de frio em
todos os niveis da cadeia de abastecimento;

[] supervisao robusta e plano de gerenciamento baseado em dados com limites definidos para amplia-
¢ao vinculada a POPs, incluindo sistemas para monitoramento da adesao as praticas da cadeia de frio;

L1 recursos garantidos, de fontes internas e externas.

! Materiais de mudanca de fase (em inglés, phase change materials, ouPCM): um material que ndo seja dgua, que mude de estado entre sdlido e liquido, ou mude entre dois estados diferentes de
cristalizacdo solida, em uma faixa de temperatura definida, absorvendo ou liberando calor durante a mudanca de fase. Este processo € reversivel e pode ser (il para o controle térmico em equipa-
mentos e produtos de cadeia de frio.
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A colaboracao ACT-Accelerator desenvolveu o documento Vacinagdo contra a COVID-19: orientagdo de
abastecimento e logistica, que fornece orientacao detalhada para apoiar os paises na preparacao de sua
cadeia de abastecimento para a implantacao da vacina contra a COVID-19, incluindo op¢des praticas para
abordar lacunas de capacidade em diferentes niveis da cadeia de abastecimento, e gerenciar com seguran-
¢a os residuos de saude. (56) O documento especificara as principais atividades logisticas a serem imple-
mentadas antes, durante e apds o periodo de introducao da vacina, incluindo op¢des para implementacao
de equipamentos de cadeia de frio para garantir capacidade suficiente em todo o pais, e considerando-se
os diferentes cendrios de operacionalizacao em termos de disponibilidade de vacinas, grupos-alvo e estra-
tégia de vacinacao.

1.3  Reforcar a capacidade de recursos humanos da cadeia de abastecimento

A gestdo da vacina e de outros insumos para assegurar uma implementacéo efetiva e oportuna é um tra-
balho complexo. Todos os funcionarios responsaveis pelo armazenamento, manuseio, transporte e acom-
panhamento da movimentacao das vacinas devem ser devidamente informados sobre o plano de imple-
mentacao e treinados nas diretrizes e POPs relevantes, incluindo PCl e uso apropriado dos materiais de
mudanca de fase necessarios para gestao de equipamentos de cadeia de ultrafrio, antes da chegada da va-
cina. Ferramentas que avaliem a capacidade de recursos humanos para gestao da cadeia de abastecimento
podem ajudar a identificar lacunas e garantir que haja capacidade suficiente disponivel para a execucdo
correta das operagdes de implementagao.

1.4 Avaliar as necessidades de vacinas, logistica e capacidade de rede de frio

A oferta global de vacinas sera limitada, principalmente nas fases iniciais da implementacdo da vacina, e
isso pode resultar em algumas remessas de pequenas quantidades de vacinas ao longo do tempo. Além
disso, devido a interrupgdes previstas na producao, aquisicdo e distribuicao, os paises devem concluir suas
previsdes de vacinas levando em consideracao atrasos e até mesmo sobreposi¢cdes nas remessas, a medida
que as cadeias de suprimentos globais forem ampliadas. As estratégias de implementacao dos paises de-
vem incluir a realizacdo de uma avaliacao (ou reavaliacdo) urgente da capacidade logistica e de cadeia de
frio existente, bem como da capacidade disponivel para atendimento a aumentos de demanda, de modo
a garantir que as vacinas sejam fornecidas de forma equitativa aos pontos de atendimento, no lugar certo,
na hora certa e na quantidade certa. O mapeamento de locais de armazenamento a frio e a seco, incluindo
possiveis fontes de capacidade adicional no setor privado, a estimativa dos custos relevantes e a negocia-
¢ao de acordos de aluguel devem ser realizadas com antecedéncia, e quaisquer deficiéncias devem ser
solucionadas antes da chegada da vacina ao pais.

Seguem os pré-requisitos para o desenvolvimento de estratégias de implementacao apropriadas:

[] Previsao das necessidades de vacinas e logistica: a ferramenta Immunization Supply Chain Sizing
Tool [ferramenta de dimensionamento de cadeia logistica para imunizacdo] fornece informagdes sobre
0s equipamentos, a oferta e 0os orcamentos necessarios para suporte as operacdes de implementacgao
e vacinacdo com base no tamanho da populacéo a ser vacinada (ver Secao 4.3).

[ Avaliacao da capacidade de armazenamento disponivel: a ferramenta Cold Chain Equipment
Inventory and Gap Analysis Tool [ferramenta de inventario de equipamentos de cadeia de frio e resolu-
cao de deficiéncias] ajuda a avaliar os volumes de vacinas e a capacidade correspondente de cadeia de
frio, por 4rea de captacao.

[1 Identificacao da capacidade de atendimento a picos de demanda: as capacidades de cadeia de frio
disponiveis devem ser avaliadas e mapeadas de acordo com as trés faixas de temperatura (por exem-
plo, 2°C a 8°C, -20°C e -70°C) exigidas para armazenamento dos diferentes tipos de vacinas contra a
COVID-19 em desenvolvimento. Devem-se incluir todos os equipamentos de cadeia de frio disponiveis
fora do programa de imunizacao (por exemplo, divisao farmacéutica, laboratérios nacionais de referén-
cia e setores privado e empresarial) no inventdrio e calculo da capacidade.
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[ 1 Preparacao de um plano de distribuicao: deve-se preparar um plano de distribuicao de vacinas
e itens auxiliares (por exemplo, seringas, caixas para perfurocortantes, suporte para vacinas, bolsas
térmicas, marcadores, formulérios de dados, kits de resposta a EAPV e PCI/EPI), com base na popu-
lacdo-alvo e no nimero de profissionais nas equipes de vacinagao e monitoramento (por exemplo,
vacinadores, registradores, mobilizadores sociais, supervisores e monitores). O plano de distribuicao
deve levar em consideracao todos os requisitos de transporte e logistica, tais como nimero e tipos de
modalidades, frequéncia de aplicacdo, pontos de aplicacao designados e equipamento de habilitacao
para dar suporte a aplicacao.

[ 1 Reforco da gestao de estoque e abastecimento: inicialmente, a oferta de vacinas contra a COVID-19
serd escassa, a validade sera curta e talvez ndo haja monitores de frascos. Portanto, o monitoramento e
o registro de temperatura dos equipamentos de cadeia de frio, a distribuicdo das vacinas, a gestao de
estoque e taxas de desperdicio devem ser rigorosos e eficientes, e contemplar toda a cadeia de abas-
tecimento. O sistema de gestdo de estoque deve ser capaz de gerenciar e distribuir de modo efetivo
varios produtos da vacina contra COVID-19 para garantir que 0 mesmo produto da vacina seja usado
para completar o esquema de duas doses.

[] Estabelecimento de um sistema de rastreabilidade de vacinas: estabelecer um mecanismo robusto
que garanta a rastreabilidade das vacinas contra a COVID-19, evitando o risco de desvio e falsificacao
das vacinas. Coordenar com as agéncias nacionais de fiscalizacdo ao planejar e implementar o sistema
de rastreabilidade e as atividades de implantacao, para que figuem em alerta e sejam capazes de iden-
tificar rapidamente os transgressores e adotar contramedidas. O protocolo para recebimento e envio
de vacinas e os procedimentos para recolhimento de vacinas devem ser claramente explicados por
escrito e comunicados ao pessoal envolvido. Se forem encontrados produtos falsificados, devem ser
aplicados os procedimentos nacionais de notificacao e recolhimento. Ha planos iniciais para estabele-
cimento de um repositério global de confianca que facilitara os mecanismos de controle de produtos
falsificados.

L] Planejamento de seguranca das vacinas e dos recursos humanos envolvidos: no contexto de alta
demanda e estoques limitados, providéncias claras devem ser tomadas para garantir a seguranca e a
integridade das vacinas contra a COVID-19 e dos produtos auxiliares, em toda a cadeia de abasteci-
mento. Deve haver um plano para proteger a seguranca de todos os profissionais envolvidos e todos
os locais de armazenamento de vacinas, inclusive durante os deslocamentos. No caso de distribuicao
de vacina amplamente divulgada, pode ser necessario haver um planejamento cuidadoso na adminis-
tracdo de locais e funcionarios para evitar quebra de seguranca.

As ferramentas ja foram atualizadas para incluir itens pertinentes a COVID-19. Recomenda-se que os ges-
tores da cadeia de abastecimento estejam familiarizados com as ferramentas para analise de cenarios e
microplanejamento, para que possam simular o impacto em recursos humanos, logistica e orcamentos.
(57) Se a capacidade for insuficiente, os paises devem considerar op¢des praticas para solucionar quaisquer
deficiéncias de capacidade nos diferentes niveis da cadeia de abastecimento. Recomenda-se que os paises
documentem da melhor forma possivel as informagdes coletadas. Os paises elegiveis para receber apoio
de parceiros terdo que enviar essas informacdes como parte de sua candidatura para alocacao de vacinas
e suporte de implementacdo. Recomenda-se que os paises verifiquem regularmente as informagdes mais
recentes sobre as vacinas que serdo fornecidas a eles, e revisem e ajustem adequadamente o seu plano de
implementacao.

1.5 Assegurar a funcionalidade do sistema de abastecimento

Em qualquer emergéncia de saude publica, como a COVID-19, os paises devem trabalhar para enxugar
a cadeia logistica, a fim de distribuir as vacinas o mais rapidamente possivel aos locais de vacinacao. Isso
pode incluir contornar pontos de armazenamento regionais ou distritais; € manter niveis baixos de esto-
que, ou aumentar a frequéncia de aplicagdo das vacinas nos pontos de armazenamento.

No contexto da implementacao das vacinas contra a COVID-19, os seguintes procedimentos ajudardo a
aumentar a eficiéncia da cadeia de abastecimento:
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as previsdes do volume de vacinas sao bem planejadas, especialmente quando se usam diferen-
tes produtos de vacinas, e devem estar alinhadas com a capacidade existente de armazenamento e
distribuicao;

a equipe deve ser treinada e demonstrar capacidade de executar as tarefas de acordo com os protoco-
los padronizados;

politicas, diretrizes e POPs devem ser colocados claramente por escrito, atualizados com base nos per-
fis das vacinas, e divulgados as partes interessadas por meio de diferentes canais, incluindo comunica-
¢ao movel;

ferramentas operacionais, incluindo as necessarias para o registro, a notificacdo e o monitoramento,
devem estar disponiveis e acessiveis;

a infraestrutura de armazenamento deve ser projetada para garantir operagdes seguras e sem intercor-
réncias (recebimento, armazenamento, reembalagem, transporte e monitoramento) durante a movi-
mentacao e logistica das vacinas;

o inventdrio de equipamentos de cadeia de frio deve ser atualizado, a capacidade de armazenamento
e transporte deve ser adequada, os equipamentos devem estar funcionais e em bom estado de conser-
vacao, e deve haver monitoramento sistematico da temperatura;

as instalagdes devem dispor de uma fonte de energia elétrica estavel, incluindo geradores para emer-
géncias; medidas de seguranca devem ser implementadas para prevenir o roubo de vacinas durante
0 armazenamento e transporte;

0s canais de comunicacao devem ser claramente definidos, incluindo as exigéncias de notificacdo para
questdes que exijam atencao urgente;

um sistema de informacao robusto, por exemplo o sistema de informacéo de gestao de logistica (LMIS)
(ver Tabela 7.1) esta operacional; e os dados estdo disponiveis para aqueles que precisam, ou seja,
gerentes de imunizacao, funcionarios da cadeia de suprimentos etc.; planos de contingéncia e manu-
tencao sao claramente escritos e comunicados ao pessoal responsavel; (58)

o orcamento operacional deve ser suficiente, garantido e disponibilizado aos gestores da cadeia de
abastecimento ou dos estabelecimentos em tempo habil;

a coordenacdo entre departamentos nacionais, como a autoridade alfandegaria, NRA, MF e outras au-
toridades locais, por exemplo, policia e militares, esta em vigor;

o papel do setor privado estd bem documentado e a supervisao é fornecida para garantir a adesédo aos
SOPs; e as atividades da cadeia de suprimentos promovem a inovagao e a parceria.

Tabela 7.1 Dados necessarios para LMIS

E essencial haver um sistema de informagdes robusto para gerenciar as operagdes da cadeia de suprimentos e garantir a transparéncia das
transacdes e a rastreabilidade dos produtos. O sistema de informagao pode ser em papel ou eletrdnico. O eletronico tem alta vantagem com-
parativa, pois fornece recursos de andlise de dados rapidos e abrangentes. Para a gestao da cadeia de abastecimento em apoio a implantagao
da vacina contra COVID-19, o sistema de informagéo deve fornecer informagoes em tempo real sobre a disponibilidade, condicdo e utilizacdo
das vacinas fornecidas, e isso pode ser alcancado por meio de registro sistematico e relatérios dos sequintes dados:

* Chegada da vacina: data de recebimento, ID da vacina, quantidade recebida, origem, lote/nlimero do lote, data de validade/fabrica-
¢do, fabricante, condicao de envio (por exemplo, status dos indicadores de temperatura).

* Armazenamento: data, ID da vacina, nimero do lote, data de vencimento/ fabricacdo, quantidade, temperatura de armazenamento,
ID do equipamento.

* Distribuicao/despacho: data, destino/destinatario, ID da vacina, quantidade emitida, nimero do lote, data de vencimento/
fabricacao.

Além disso, a cadeia de suprimentos deve ser coordenada de perto com as estratégias de provisao de
servico descritas no Capitulo 6 para garantir que os suprimentos estejam disponiveis quando e onde os
servicos devem ser entregues. Esse é um desafio particularmente importante, dada a necessidade de novas
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e diferentes estratégias de prestacao de servicos para alcancar populagdes prioritarias com a vacina contra
COVID-19.

7.6 Gerenciar e rastrear efetivamente as vacinas

Tendo em vista o contexto da pandemia de COVID-19, algumas vacinas podem nao estar pré-qualificadas
no momento da aplicagdo inicial das vacinas nos paises. Elas serdo usadas de acordo com os procedimen-
tos da Lista de Uso de Emergéncia da OMS. (24, 25, 59) E possivel que algumas caracteristicas, como o tipo
de VVM e a validade, ndao tenham sido estabelecidas até o momento em que as vacinas forem rotuladas
para uso. Os paises com AMC recebem informacdes sobre a data de validade da vacina alocada antes do
cronograma de aplicacdo por meio do mecanismo COVAX. A data de fabricacdo pode ser fornecida no
lugar da data de validade. Se for esse o caso, os paises devem desenvolver um mecanismo para informar
prontamente aos profissionais da salde o prazo de validade da vacina, conforme comunicado pelo fabri-
cante. Em alguns casos, as informacgdes sobre o prazo de validade/expiracdo da vacina estao incorporadas
no cédigo QR code ou cédigo de barras. Os profissionais da saude devem estar cientes de como podem
usar esses cédigos para obter informacdes sobre o prazo de validade das vacinas. Como algumas vacinas
podem ser entregues com uma vida util relativamente curta, é importante estabelecer uma data definida
para implementar a vacinagao antes que a vacina chegue ao pais, e garantir que todas as liberagdes, os im-
postos e as taxas sejam preparados com antecedéncia para evitar atrasos adicionais na aplicacdao da vacina
no pais e nos postos de atendimento.

As vacinas da COVID-19 podem vir com cédigo de barras e/ou cédigo QR code em suas embalagens secun-
ddria e tercidria. O cédigo de barras facilita o rastreamento da vacina e reduz o risco de entrada de vacinas
falsificadas na cadeia de abastecimento. As informacdes sobre os atributos especificos da vacina sao forne-
cidas nos “Explicadores das vacinas” do site da OMS. (60) O cédigo QR code pode ser usado para informar
rapidamente os paises e os profissionais da saude sobre quaisquer novas informacées. Os paises devem
considerar essa possibilidade ao elaborarem suas orientacdes e seus treinamentos, e ao fortalecerem os
sistemas de gestdo da informacao da cadeia de abastecimento.

Portanto, deve-se cumprir rigorosamente os protocolos padronizados para armazenamento, manuseio,
distribuicao e transporte, bem como procedimentos e praticas de logistica, durante todo o periodo de im-
plementacao. Os paises devem estabelecer planos que garantam a divulgacao clara desses protocolos e a
diferenciacdo entre a vacina da COVID-19 e os antigenos anteriores (por exemplo, a data de fabricacdo em
vez da data de validade e as orientagcOes sobre gestao), para todas as partes envolvidas, assegurando que
isso seja cumprido em toda a cadeia de abastecimento. O registro e a exibicao clara dos lotes de vacinas
também serao importantes para o monitoramento de EAPV, recolhimento de lotes em caso de EAPV grave
etc.

Sempre que possivel, devem ser tomadas medidas para melhorar o sistema de gestao da cadeia de abas-
tecimento, melhorando a capacidade de localizacao e monitoramento (track-and-trace), e é importante
que haja um plano para assegurar a seguranca e a autenticidade do abastecimento. O documento WHO
guidance on traceability [Orientacdao da OMS sobre rastreabilidade] contém as principais consideragoes
para o estabelecimento de um sistema de rastreabilidade para produtos médicos. (67)

Os paises terdo que monitorar cuidadosamente as taxas de utilizacdo e desperdicio, reportando-as ao me-
canismo COVAX, além de orientar as previsdes para fases sucessivas da implementacéo e a gestdo futura
da vacinagdo contra COVID-19.

1.1  Preparar-se para a exigéncia de cadeias de ultrafrio no armazenamento de
vacinas contra a COVID-19

Os paises que receberem vacinas que necessitem de UCC (-70°C) devem ajustar seu plano para garantir que
a vacina seja armazenada, transportada e gerenciada em seguranca até aos pontos de aplicacao.
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E importante notar que a primeira vacina contra COVID-19 que foi disponibilizada para implantacéo no
pais por meio do mecanismo COVAX provou estabilidade limitada no tempo em temperaturas de +2°C a
+8°C. Especificamente, o EUL para a vacina Pfizer foi recentemente atualizado para endossar a nova tem-
peratura de armazenamento da vacina como sendo de -20°C apds o fabricante apresentar evidéncias mos-
trando que a vacina permanece potente e estavel nessa condicao de temperatura por até duas semanas.
Isso alivia o fardo do UCC nos estoques e pontos de aplicacao subnacionais, e oferece novas oportunidades
para expandir o acesso e a cobertura da vacina sem preocupacdes com a perda rapida de poténcia da
vacina durante o armazenamento e o transito. Uma oportunidade é aproveitar os freezers existentes nos
niveis regional e distrital usados para armazenar a vacina oral contra a poliomielite (OPV). Os paises sao
incentivados a rever e ajustar seu plano de armazenamento e distribuicdo e certificar-se de que os respon-
saveis pelo abastecimento e profissionais de salde estejam cientes desse desenvolvimento para gerenciar
e maximizar a vida util e a cobertura da vacina com efetividade'.

E importante que os paises monitorem constantemente as mais recentes informacdes especificas de suas
vacinas alocadas, visto que podem estar disponiveis novas evidéncias que podem afetar a maneira de ge-
renciar a cadeia de frio da vacina. Os paises com NRAs totalmente funcionais devem seguir as orientagdes
aprovadas por sua NRA. Os paises sem uma NRA totalmente funcional devem seguir as recomendacgdes
da OMS ou as recomendacées do fabricante comunicadas oficialmente as autoridades de salde e/ou a
autoridade regulatoria.

Para determinar a prontidao para aceitar vacinas que exijam UCC, os paises devem demonstrar o seguinte
antes da chegada das vacinas:

[ capacidades de cadeia de frio cuidadosamente mapeadas (por exemplo, identificadas tanto no setor
publico como no privado), tanto para armazenamento de vacinas quanto para producao de gelo seco;

[] centros de UCC devem ser estrategicamente estabelecidos em ambito nacional (se aplicavel, incluir
centros subnacionais), de acordo com as estratégias de vacinacao cuidadosamente planejadas para
alcance dos grupos-alvo - incluindo um plano para reposicionamento dos centros, se necessario;

[] instalacdo de um sistema confidvel de monitoramento continuo de temperatura, principalmente em
equipamentos de cadeia de frio terceirizados;

[1 disponibilidade de suporte técnico adequado para instalacao e gestdo de centrais elétricas para equi-
pamentos de cadeia de frio;

[1 disponibilidade de fontes de energia robustas e estaveis, com geradores reserva, nos locais que abri-
gam equipamentos de UCGC;

[] disponibilidade de recipientes especializados para transporte como Arktek e PCM? ou gelo seco e cai-
xas de gelo seco;

[] orientacdes e POPs claros sobre o uso e manutencao de UCC, incluindo implementacao e realocacao
de equipamentos de UCC, e manuseio de PCM;

O

um plano de contingéncia divulgado, promovido e testado;

O

todos os profissionais responsaveis devem ser treinados e demonstrar habilidade de gerenciar a UCC
de acordo com os POPs; eles devem ter acesso aos EPIs apropriados (por exemplo, luvas criogénicas).

As vacinas contra a COVID-19 com perfil de UCC (-70°C) criam varios desafios para muitos LMICs, como:

[ auséncia de equipamentos de UCC existentes, incluindo PCM e locais para producao de gelo seco,
dentro dos sistemas de saude/imunizacao;

[ necessidade enorme de investimentos, considerando-se a natureza temporalmente limitada da neces-
sidade de capacidade de UCC - muitos paises tentariam fazer a transi¢do para vacinas que podem ser
armazenadas entre 2°C e 8°C;

' Asessdo do ECHO sobre abastecimento e logistica realizada em 13 de abril de 2021 discutiu como os funciondrios da cadeia de abastecimento e os profissionais da satide podem gerenciar de forma
efetiva as vacinas sem VVM em diferentes temperaturas de armazenamento nos pontos de servico (https://app.box.com/s/r9scu5ku17uper23v2pwefyqnkiishr2/folder/130853939673).

2 Uma versao modificada do Arktek Passive Vaccine Storage Device usa PCMs no lugar do gelo seco para manter um ambiente frio; € o tnico dispositivo capaz de manter conservadas vacinas contra o
Ebola, a -80°C, em dreas remotas sem fornecimento de energia, por até 6 dias (https://www.intellectualventures.com/buzz/insights/ivs-global-good-fund-a-legacy-of-impact-invention).
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[] manuseio e distribuicao complicados, principalmente quando os produtos de UCC tém estabilidade
limitada (por exemplo, < 5 dias), quando armazenados entre 2°C e 8°C.

Tendo em vista esses desafios, os paises que necessitarem de UCC devem explorar solugbes praticas, como
0 uso de recursos internos e/ou externos estabelecidos. Uma alternativa é contratar prestadores de servi-
¢os de logistica que possam implementar a capacidade necessaria de armazenamento e transporte com
UCC, facilitando, inclusive, a logistica reversa. Nesse caso, o plano para implementacdo de UCC e das vaci-
nas deve ser elaborado de forma conjunta, de modo a assegurar que insumos de alta qualidade cheguem
aos pontos de servico em tempo habil e na quantidade certa. Antes de tomar essa decisao, os paises devem
ponderar cuidadosamente suas op¢oes, considerando a capacidade de terceiros conseguirem atender a
esses requisitos em um curto prazo (idealmente < 3-4 meses), em comparagao ao tempo que demoraria
até que o pais recebesse produtos vacinais mais faceis de administrar (por exemplo, vacinas que possam
ser armazenadas entre 2°C e 8°C). Pode haver outras alternativas e, no contexto da COVID-19, a opgao mais
competitiva em termos de custo é aquela que demonstra uma forte capacidade de resposta as necessida-
des de prestacao de servigos e de contas do governo.

1.8  Gerenciar a logistica reversa

Devem-se desenvolver uma estratégia e POPs para a gestao de logistica reversa das vacinas. No contexto
da vacina contra a COVID-19, logistica reversa refere-se ao processo de recuperacdo de vacinas néo utili-
zadas, seja para realocacao, recolhimento ou descarte. A logistica reversa efetiva ndo apenas aumenta as
taxas de utilizacao da vacina, mas também melhora a captura de dados, orientando uma melhoria holistica
do processo da cadeia de abastecimento. Como a maioria das vacinas nao tera VVM nem data de validade,
frascos ndo utilizados no final da campanha devem ser devolvidos nivel hierdrquico superior de armazena-
mento para que sejam adequadamente gerenciados. E fundamental garantir que todos os frascos de va-
cinas sejam devidamente contabilizados em todas as unidades de vacinagao e pontos de servico. Existem
relatos isolados sobre atividades criminosas que envolvem a coleta e o reabastecimento de frascos, caixas
de vacinas usadas e a venda on-line de vacinas falsificadas. Os profissionais de saide devem receber ins-
trugdes especificas para devolucao dos frascos e embalagens das vacinas usadas a unidade de saude para
o descarte adequado.

1.9 Gerenciar residuos de saude

A gestao dos residuos relacionados a vacinacao contra a COVID-19 requer atencdo especial, devido a natu-
reza infecciosa do virus (64-66). Procedimentos adequados de gestdo de residuos sdo criticos para a segu-
ranca dos profissionais da saude e da comunidade. (67) Além disso, se as vacinas contra COVID-19 forem
administradas em uma estratégia de campanha de vacinacdo em massa, a geracao de residuos de salde
pode ser ampliada dependendo da politica nacional de uso de EPI pelas equipes de vacinacao. (68)

Para minimizar o risco para as comunidades, cada equipe de vacinagao deve separar os residuos no préprio
local e implementar logistica reversa, na qual os residuos de saude sao devolvidos a origem para descarte
apropriado.

Deve haver um plano de gestdo de residuos, com orcamento para treinamento e contratacao de coletores
de residuos infecciosos, fornecimento de recipientes apropriados e tecnologias de tratamento e, possi-
velmente, terceirizacdo para o setor privado dos servicos de tratamento e descarte de residuos. Os pai-
ses devem garantir que métodos seguros e efetivos, incluindo a segregacao de residuos, para gerenciar
e descartar residuos, estejam em vigor antes da implantacao da vacina. A nota de orientacao da OMS/
UNICEF sobre agua, saneamento, higiene e residuos para SARS-CoV-2 fornece uma breve descricao das
principais medidas de residuos para COVID-19. (65) O sistema de gestdo de residuos deve priorizar o uso
das melhores tecnologias disponiveis de acordo com a Convencao de Estocolmo, quando possivel. (69)
Os documentos da OMS Gestdo de residuos das atividades de injecdo em nivel distrital: guia para gestores
de saude distritais (70) e Visdo geral das tecnologias para tratamento de residuos infecciosos e perfurocortan-
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tes dos estabelecimentos de cuidados de saude (64) fornecem as ferramentas necessdrias para gerenciar o
tratamento e o descarte de equipamentos de aplicacdo utilizados. O documento da UNICEF Appropriate
disposal of immunization waste platform [Plataforma para descarte apropriado de residuos de imunizacao]
(71), oferece recomendacoes praticas que ajudam os distritos ou regides a vincular os locais de geracao de
residuos a destinos finais seguros, com tratamento apropriado. O Programa Ambiental das Na¢des Unidas
também publicou um relatério com informacgdes praticas, sugestdes e orientagdes sobre o gerenciamento
de residuos de saude, tendo em vista as restricoes e limitacdes impostas pela pandemia, incluindo a falta
de recursos humanos, tecnologias, equipamentos e fundos (72).

Recursos adicionais na cadeia de abhastecimento

L] https://www.who.int/tools/covid-19-vaccine-introduction-toolkit#Supply%20and%?20logistics
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8. Gestao e treinamento de recursos humanos

PRINCIPAIS MENSAGENS

Dispor de recursos humanos suficientes e equipa-los com conhecimentos, habilidades e atitudes adequadas é parte
essencial da introducao da vacina contra a COVID-19.

Ainda que haja aspectos desconhecidos, os paises podem, desde ja, identificar suas necessidades de recursos humanos,
preparar um plano de treinamento, decidir sobre as modalidades de treinamento e planejar a supervisao de apoio.

A implementacdo da vacina contra a COVID-19 pode oferecer uma oportunidade de se construirem ou expandirem
sistemas inovadores, como ferramentas digitais, para treinamento e supervisao de apoio.

Recomenda-se que as visitas da supervisao de apoio sejam intensificadas nos primeiros dois meses apds a introducao
da vacina.
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8.1 Objetivos deste capitulo

=> Assessorar os paises sobre os passos envolvidos na preparacdo de um plano para lidar adequadamente
com as exigéncias de recursos humanos, incluindo treinamento e supervisdo, para o sucesso da intro-
ducao da vacina contra a COVID-19. Identificar as necessidades de recursos humanos

8.2 Identificar as necessidades de recursos humanos

A vacinacéo contra a COVID-19 pode apresentar varios desafios, incluindo exigéncias mais complexas de
manuseio e armazenamento, calendarios de imunizacdo mais complicados e direcionamento para faixas
etarias fora do sistema de vacinacédo de rotina. Os planejadores devem avaliar se o nimero de profissionais
de vacinacdo é suficiente para que a vacina seja aplicada de acordo com a estratégia ou estratégias de vaci-
nacao acordadas, ou se sera necessario recrutar mais profissionais ou realoca-los de outros departamentos,
dentro e fora do setor de salde, para o programa de imunizagao.

A vacinacao contra COVID-19 pode apresentar varios novos desafios, incluindo requisitos de manuseio e
armazenamento mais complexos, esquemas de imunizacao mais complicados e a segmentacao de idades
fora do sistema de imunizacao de rotina. Os planejadores devem avaliar se a forca de trabalho de imuniza-
¢ao atual serd em numero suficiente para entregar as vacinas de acordo com a estratégia ou as estratégias
de vacinacdo acordadas, ou se é preciso recrutar pessoal adicional ou convoca-lo de outros departamentos
dentro e fora do setor de salde para o programa de imunizacao. Se houver necessidade de uma equipe
de emergéncia, os planejadores precisam decidir quais grupos ocupacionais podem administrar vacinas.
Em alguns contextos, pode ser necessario considerar um conjunto maior de habilidades, incluindo pro-
fissionais de saude correlatos, por exemplo, técnicos de enfermagem, enfermeiros comunitarios, agentes
comunitdrios da saude, auxiliares técnicos de farmacia etc. Também é importante garantir que haja capa-
cidade suficiente de outros grupos profissionais responsaveis por aspectos da aplicacdao das vacinas, como
mobilizacao comunitaria, gestdo da cadeia de abastecimento etc.

Os profissionais de saude recrutados podem demandar treinamento adicional e suporte complementar,
incluindo supervisdo e incentivos, caso ndo tenham experiéncia na aplicacdo de vacinas. Para se qualificar
como vacinadores, os individuos precisardo ter uma competéncia minima em administracdo de vacinas
gerais e especificas da COVID-19. Recomenda-se que eles também sejam vacinados contra COVID-19. Os
governos podem precisar criar ou expandir um banco de dados de recursos humanos para rastrear os
individuos que sdo vacinadores qualificados. Os paises também devem estimar os custos de retencao de
pessoal e planejar responsabilidades adicionais de gerenciamento para garantir que funcionem de manei-
ra efetiva.

Também é importante planejar outros tipos de funcionarios, incluindo mobilizadores comunitarios, equipe
da cadeia de abastecimento, equipe de registro, equipe de seguranca e equipe de apoio para garantir o
fluxo regular de beneficiarios dentro e fora do local de vacinacdo. E importante ressaltar que os planejado-
res precisam garantir que haja forca de trabalho suficiente disponivel para prestar servicos essenciais de
saude, além das novas responsabilidades e fun¢des na vacinacao contra COVID-19. Quaisquer lacunas na
capacidade da forca de trabalho devem ser abordadas de forma sistematica e imediata.

8.3 Elaborar e planejar treinamentos

A introducdo da vacina contra a COVID-19 afetara quase todos os aspectos do sistema de imunizacao.
Felizmente, muitas das tarefas sdo iguais as da introducdo de qualquer outra nova vacina. Ao mesmo tem-
po, a presenca da COVID-19 na comunidade significa que os métodos tradicionais de treinamento ndo
serao apropriados.

Os materiais de treinamento que abordam todos os aspectos da vacinagao contra COVID-19 estao disponi-
veis no site da OMS em duas modalidades: ensino ministrado por instrutor e on-line.
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Se ainda ndo comecaram a preparar sua forca de trabalho de vacinadores, os paises podem:

[ designar um ponto focal responsavel por coordenar com as partes interessadas o planejamento de
treinamentos e a supervisao em diferentes niveis;

[ conduzir andlise de necessidades de treinamento e identificar as categorias profissionais que precisam
ser treinadas, incluindo nao sé os vacinadores, mas também individuos responsdveis por promover a
vacina e aqueles que gerenciam residuos hospitalares.

[ definir as principais competéncias de cada categoria de profissionais para garantir a introducdo segura
e correta da vacina contra a COVID-19.

O

determinar a modalidade de treinamento para cada categoria profissional;

O

reavaliar os materiais de treinamento disponiveis em nivel global e determinar adaptacdes necessarias,
incluindo traducao;

[] identificar parceiros, dentro e fora do MS, como Ministério da Educacao; instituicdes nacionais de trei-
namento, como escolas de enfermagem e outras, nos ambitos estadual, municipal e comunitério, que
possam ajudar a elaborar e ministrar os treinamentos.

8.4  Definir métodos de treinamento

On-line, presencial ou hibrido (combinacao de on-line e presencial) sao os métodos mais comuns utili-
zados para treinamento de recursos humanos. Devido as limitacdes de deslocamento, e para respeitar
as atuais medidas de distanciamento social, muitos paises que anteriormente ministravam treinamentos
presenciais estdo agora migrando para o ensino a distancia. Outras considera¢des incluem a experiéncia
e motivagao dos profissionais com o ensino a distancia e os mecanismos de suporte disponiveis para a
solucdo de problemas técnicos.

Para determinar as modalidades de treinamento a serem usadas, € importante que o pais considere as van-
tagens relativas de cada uma delas. O Anexo 4 vai ajudar no processo de tomada de decisao. Além disso,
os paises poderiam avaliar o treinamento recebido pelos profissionais de satide durante a pandemia como
forma de apoio ao desenvolvimento do treinamento para introducao da vacina contra a COVID-19.

Uma alternativa para profissionais que nao tenham acesso ao ensino on-line é o treinamento presencial em
grupos menores, respeitando-se as medidas de distanciamento social.

Para manter a alta qualidade do treinamento presencial, os paises devem:

L1 limitar o nUmero de niveis para os quais o treinamento vai ser implementado, por exemplo, oferecendo
treinamento em cascata, do nivel nacional para o regional/estadual, depois para o municipal etc.;

[] garantir a seguranca e a saude dos profissionais em treinamento, equipando as instalacées onde os
treinamentos serdo realizados para permitir higienizacdo das médos e manutencao do distanciamento
social;

[] agendar o treinamento de modo coordenado com a introducao da vacina contra a COVID-19 - ideal-
mente, ndo mais que duas ou trés semanas antes do lancamento da vacina contra a COVID-19;

[] avaliar maneiras de garantir que os profissionais da saide em treinamento para vacinacdo geral da
populagado ja tenham sido vacinados contra a COVID-19, antes do inicio das atividades de treinamento
e vacinacao;

[] acompanhar o treinamento com supervisido de apoio, para garantir que os profissionais da saude apli-
guem corretamente as novas habilidades e procedimentos;

[1 utilizar boas praticas de métodos de ensino para adultos, de forma a garantir que pontos importantes
sejam compreendidos e aplicados corretamente no trabalho. Isso inclui discussdes em grupos peque-
nos, demonstragdes e pratica de habilidades;
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[1 utilizar aplicativos para celular ou mensagens de texto para compartilhar videos curtos ou infograficos
complementares ao ensino;

[ envolver especialistas de institutos de treinamento, universidades, unidades de treinamento do MS
e instituicdes de ensino superior, bem como outras instituicdes que ajudem a elaborar e ministrar os
treinamentos usando métodos de ensino eficazes, baseados em principios do ensino para adultos.

E preciso estabelecer procedimentos e mecanismos para monitorar a qualidade do treinamento, especial-
mente no nivel de prestacao do servico. Aplicar testes de conhecimento pré e pds-treinamento, atitudes
e praticas (KAP), antes e depois de todos os treinamentos, € um método comumente utilizado para tal fi-
nalidade. Para topicos especialmente complexos, como triagem e registro de dados, a utilizacdo de videos
curtos pode ajudar a garantir a qualidade do conteudo em diferentes niveis do treinamento. Para reforcar
as habilidades e lidar com os problemas potenciais a medida que surgirem, os paises podem cogitar a cria-
¢do de uma linha direta para responder as perguntas dos profissionais de saude.

8.5 Fortalecer a supervisao de apoio

Embora as atividades de supervisdo ja existentes possam ser usadas para monitorar efetivamente a intro-
ducao da vacina contra a COVID-19, recomenda-se que as visitas de supervisdo de apoio sejam intensifi-
cadas durante os dois primeiros meses ap6s a introducao da vacina contra a COVID-19. Além disso, novos
instrumentos de supervisao de apoio, especificamente voltados as competéncias exigidas para o uso cor-
reto da vacina contra a COVID-19, terdo que ser desenvolvidos. Foi criada uma lista de verificacdo para
supervisdo de apoio da vacinacdo contra COVID-19 e ela pode ser adaptada ao contexto nacional. (73) Em
varios paises, a supervisao de apoio tem se mostrado importante para melhorar o desempenho e a motiva-
cao dos profissionais da saude. Os supervisores podem desempenhar um papel importante no processo de
treinamento, que inclui garantir que os profissionais da saide tenham acesso a materiais on-line, esclarecer
pontos importantes do treinamento on-line, elaborar e promover o uso de auxilios visuais de trabalho e
outras ferramentas de apoio, e conduzir sessdes de treinamento no local de trabalho para profissionais da
salide. Recomenda-se enfaticamente que os paises identifiquem indicadores para avaliar o desempenho
dos profissionais da saude ao longo do tempo.

Se a supervisdo de apoio ndo estiver sendo praticada atualmente, ou for realizada de forma irregular, a
introducdo da vacina contra a COVID-19 pode fornecer uma oportunidade para estabelecer esse sistema
(consulte Treinamento para gerentes de nivel médio (MLM) Mddulo 4: superviséo de apoio), e para usar abor-
dagens inovadoras, como ferramentas digitais para supervisao de apoio e autoavaliacao, bem como pai-
néis de monitoramento. (60, 74) Em relacao a necessidade de veiculos adicionais, dispositivos eletronicos,
treinamento de supervisores, despesas diarias com visitas e transporte, os paises devem buscar aproveitar
a capacidade existente sempre que possivel, e garantir que provisdes para tais necessidades estejam pre-
vistas no NDVP e no orcamento.

8.6 Acessar os principais recursos da OMS e de outros parceiros

A OMS, em colaboragdo com parceiros de imunizacao, oferecera os seguintes materiais de treinamento
sobre a vacina contra a COVID-19 para profissionais em nivel nacional e subnacional, assim como para
profissionais da saude (60,75):

[ ] um pacote de treinamento a distancia, nos seis idiomas oficiais da OMS, sera disponibilizado para capa-
citacdo on-line dos profissionais da saude e pontos focais nacionais, em preparacao para a introducao
da vacina contra a COVID-19.

L1 recursos especificos da vacina contra COVID-19 - videos, explicadores de vacinas, slides etc. — para
vacinas que receberam EUL e/ou tém recomendacodes provisérias SAGE; (60, 76)

[ materiais para atividades em sala de aula ou hibridas, tais como videos, slides etc.;
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] materiais de apoio, como auxilios visuais, listas de verificacao e materiais de referéncia resumidos, que
possam ser usados como referéncia e apoio apds o treinamento.

E importante que os paises estejam prontos para traduzir e adaptar os materiais globais para os idiomas
locais e contextos culturais apropriados, caso necessario.

8.7 Preparar-se para cenarios exclusivos

A medida que mais informacées sobre as vacinas forem disponibilizadas, a OMS e os parceiros globais
preparardo materiais para esses treinamentos adicionais, conforme necessério. Além disso, foram desen-
volvidos e estdo disponiveis exercicios especificos de simulacdo de vacina contra COVID-19 para testar e
aprimorar as suposicoes de planejamento (consulte também a Secao 3.6).

Recursos adicionais em gestao de recursos humanos e treinamento

L1 O Kit de ferramentas de introducédo da vacina contra COVID-19 fornece um conjunto de multiplos recur-
sOs para orientacao, treinamento e ferramentas para apoiar os profissionais de salide e os parceiros
na conducao da vacinacao contra COVID-19. Esté disponivel em todos os idiomas das Nacdes Unidas:
https://www.who.int/tools/covid-19-vaccine-introduction-toolkit#Human%20resources%20and %20
training

[] O treinamento de vacinacao contra COVID-19 para profissionais de satide fornece informagdes impor-
tantes e auxilios de trabalho para os vacinadores sobre como administrar vacinas de forma segura e
eficiente: https://openwho.org/courses/covid-19-vaccination-healthworkers-en

[] O treinamento sobre orientacdo para NDVP sobre vacinas contra a COVID-19 ajuda os pontos focais
nacionais e subnacionais nos paises a desenvolverem seu NDVP e a se prepararem para a introducao
da vacina contra a COVID-19: https://openwho.org/ courses/covid-19-ndvp-en

[] O treinamento sobre recursos especificos da vacina contra a COVID-19 fornece informacgdes sobre
como preparar, manusear e administrar vacinas contra a COVID-19 que receberam EUL e/ou recomen-
dagdes provisérias do SAGE: https://openwho.org/courses/COVID-19-vaccines

[] Os webinars de capacitacdo global fornecem informacodes Uteis sobre os principais aspectos da vaci-
nacao contra a COVID-19 for national/subnational focal points and health workers: https://hsc.unm.
edu/echo/institute-programs/covid-19-response/international-covid19/who-collaborations/act-acce-
lerator.html

[] Supervisao de apoio para a vacinacao contra a COVID-19: https://www.who.int/publications/m/item/
supportive-supervision-for-covid-19-vaccination
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9. Gestao e treinamento de recursos humanos

PRINCIPAIS MENSAGENS

Aintroducao de qualquer nova vacina, especialmente com novas populagées-alvo e estratégias de aplicacao potencial-
mente novas. Garantir a aceitacao e a adogao da vacinacao contra a COVID-19 nos paises cria dificuldades tnicas, mas
é fundamental para o sucesso da reducao da transmissao e contencao da pandemia.

Para garantir a aceitacao e a adogao da vacina contra a COVID-19, os paises terao que adotar uma abordagem integra-
da, que:

comece por ouvir e compreender as populagées-alvo, de modo a gerar dados comportamentais e sociais sobre os
promotores de aceitacao da vacina e desenvolver estratégias direcionadas de resposta;

crie um ambiente de informacoes acolhedor e transparente, que combata informagées falsas por meio da escuta
social e avalia¢des que sirvam como base para iniciativas de engajamento digital;

promova confianga e aceitacao das vacinas nas comunidades por meio do trabalho de organiza¢oes da sociedade
civil, particularmente para populacdes-alvo vulneraveis;

ofereca aos profissionais da satide os conhecimentos necessarios sobre as vacinas contra a COVID-19 para que atuem
como primeiros adotantes, influenciadores de confianca e vacinadores, equipando-os com habilidades para se co-
municar de forma eficaz e persuasiva com as populagées-alvo e comunidades;

prepare os paises para responder a quaisquer registros de EAPVs, com planejamento para mitigar qualquer possivel
crise de confianca resultante.

Trabalhar pela equidade no acesso a vacina deve ser um principio norteador para que todos os paises possam proteger
adequadamente os grupos mais afetados pela COVID-19.




9.1 Objetivos deste capitulo

> Assessorar os paises na elaboracdao de um planejamento de demanda baseado em evidéncias para a
introducdo da vacina. Apoiar uma abordagem orientada por dados para planejamento, implementacdo
e avaliacdo de estratégias de demanda.

-> Orientar atividades de comunicacao estratégica que promovam a vacinacao contra a COVID-19 e geren-
ciem expectativas.

-> Destacar como é fundamental estabelecer confianca e combater informacdes falsas para garantir a acei-
tacdo e adogao das vacinas contra a COVID-19.

Esta secao aborda toda a gama de estratégias necessarias para que se alcancem altos niveis de aceitacao
e adocgao das vacinas contra a COVID-19. Isso inclui comunicagdo, comunicagdo de risco, engajamento da
comunidade, escuta digital e prestacao de servicos de vacinagao de qualidade. A promogao de compor-
tamentos preventivos por meio de estratégias de comunicac¢do de risco e envolvimento da comunidade
deve continuar a fim de ajudar a conter a transmissdo da COVID-19. Dados comportamentais e sociais
locais devem ser usados para ajudar na elaboracao e avaliacao de estratégias direcionadas. Alinhar ou
integrar esse trabalho com atividades semelhantes de adocao de vacinacao ja existentes pode oferecer
beneficios mais abrangentes e facilitar uma implementacdo eficiente.

Para auxiliar na implementacao dessas atividades, pode-se contar com conhecimento técnico adicional e
especializado em comunicacao estratégica, bem como em ciéncias sociais e comportamentais, identifica-
do em agéncias especializadas, grupos de pesquisa ou nas universidades.

9.2 Iniciar o planejamento da demanda

Os quatro elementos estratégicos definidos neste capitulo (Secao 9.4) oferecem um esquema geral de
acdo, mas o sucesso dependera da traducdo desses elementos em planos operacionais com cronogramas
determinados. Isso, por sua vez, exigira:

Garantir apoio politico do alto escaldo: a experiéncia da pandemia até o momento tem mostrado os pe-
rigos de mensagens incoerentes e, algumas vezes, conflitantes e imprecisas. Um planejamento sem a ade-
sao adequada de todas as partes interessadas cria o risco de fracasso e esforco desperdicado. E essencial
realizar encontros, em ambito nacional, para defesa da causa com parlamentares, associacées médicas e de
enfermagem, redes da sociedade civil, redes existentes de engajamento comunitdrio, ministérios relevan-
tes, lideres/entidades religiosas, ONGs e doadores, para engajar e envolver varios grupos no planejamento
e na implementacdo, com énfase especifica no engajamento de comunidades locais e no reconhecimento
de suas vozes em ambito nacional.

Tal engajamento e envolvimento criarda um ambiente favoravel para a introducdo da vacina e aproveita-
mento de compromissos e recursos. Os paises podem comecar agora, mapeando, em todos os niveis — do
comunitario ao nacional -, quais partes interessadas foram defensoras ou céticas no passado, avaliando
como cada uma delas poderia se envolver. Alguns paises tiveram sucesso engajando, desde o inicio, partes
interessadas nao tradicionais, incluindo-as no planejamento e nos treinamentos, de modo a informa-las e
obter apoio para a vacina.

Clareza, qualidade e disseminacao: planos somente funcionam se forem claros e aceitos pelos responsa-
veis por sua implementacao - evitando sobreposicao, duplicacdo de esforcos e batalhas de prerrogativas.
Os sistemas de salde sdo inundados com informacdes de diferentes fontes sobre a COVID-19; é crucial
garantir que os materiais elaborados para aumentar a demanda sejam da mais alta qualidade. Os planos
devem ser baseados em dados locais e estratégias individualizadas, segmentadas por publico e 4rea de
atividade. A aceitacdo e a adocdo da vacinacdo podem ser apoiadas por meio de diversas atividades e por
uma variedade de canais de comunicacao, incluindo midia social e tradicional e comunicacao interpessoal.
A comunicacao bidirecional é essencial para responder as preocupacdes e ao envolvimento mais amplo da
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comunidade, e deve se basear na comunicacao continua dos riscos e em intervenc¢des de envolvimento da
comunidade.

Estabelecimento de capacidade: a maioria dos paises ja realiza as atividades definidas neste capitulo
de alguma forma, mas existem alguns novos aspectos especificamente relacionados a vacina contra a
COVID-19. Os paises devem identificar as necessidades de estabelecimento de capacidade desde o inicio
do processo, e garantir que estas estejam totalmente incorporadas nos curriculos de treinamento de pro-
fissionais da saude da linha de frente, assistentes sociais e mobilizadores e influenciadores comunitarios.
Além das principais competéncias e habilidades associadas ao papel e as responsabilidades de cada fun-
¢ao, os profissionais também podem ser treinados para coleta rapida e uso de dados nas comunidades.

Uso de dados para planejamento, monitoramento e avaliacao: o planejamento da demanda deve se
basear em dados sobre todos os tipos de promotores comportamentais e sociais da adogao das vacinas. Os
dados devem ser usados para ajudar na selecao, na elaboracao e no direcionamento de estratégias e, além
disso, podem orientar a escolha de medidas que possam ser usadas para acompanhar tendéncias e avaliar
resultados. Um esquema de monitoramento é parte essencial de qualquer plano de demanda, e as medi-
das estabelecidas nas avaliacdes iniciais devem embasar a elaboracdo de modelos para monitoramento
e avaliacdo do plano. Avaliacao regulares dos promotores comportamentais e sociais, de acordo com o
modelo de monitoramento, orientardo qualquer ajuste necessario nas estratégias — em resposta a qual-
guer mudanga no programa, no ambiente de informagdo ou em qualquer outra drea que possa impactar a
aceitacao e adogao da vacinagao.

Integracdao com planos técnicos mais abrangentes: para que as atividades de comunicacao e engaja-
mento comunitario possam efetivamente gerar demanda, elas devem ser incorporadas em planos téc-
nicos mais abrangentes desde o inicio, incluindo avaliacdo e microplanejamento de necessidades. Isso
serd importante para o estabelecimento de consenso e adesdo das principais partes interessadas, e para
garantir uma estratégia eficaz de comunicacdo de crise e combate a boatos. O trabalho de demanda nédo
pode funcionar como um pilar separado e, portanto, essas conexdes devem ser identificadas e fortalecidas
desde o inicio.

9.3 Compreender e atuar nos promotores de aceitacao e adocao das vacinas

Os promotores da vacinagdo sao complexos, inserem-se em contextos especificos e mudam com o passar
do tempo. A coleta de dados periddica e oportuna, bem como a analise e o uso de dados sobre promotores
comportamentais e sociais da adocao da vacinacao, servirao de base para um planejamento baseado em
evidéncias e contribuirdo para o monitoramento e a avaliacao de intervencdes. Essa abordagem sistema-
tica do planejamento também oferece perspectivas que podem ajudar a mitigar os efeitos negativos de
qualquer interrupc¢ado nos servicos, choques no sistema e incidentes relacionados a vacina.

No contexto das vacinas contra a COVID-19, a coleta, a andlise e o uso de dados comportamentais e sociais
tém o objetivo de elucidar as caracteristicas dos grupos-alvo prioritarios e as influéncias relacionadas.

Ao realizar pesquisas, avaliacbes ou outras atividades de coleta rapida de dados para entender os fatores
que levam a vacinacgao, sera importante levar em consideracao: o que as pessoas pensam e sentem sobre
as vacinas; 0s processos sociais que impulsionam ou inibem a vacinagao; motiva¢des individuais (ou he-
sitacdo) para buscar a vacinacao; e os fatores praticos que moldam a busca e a experiéncia de vacinacdo
(descritos no modelo de motivadores comportamentais e sociais) (ver Fig. 9.1). (77) Atividades regulares
de coleta de dados serao necessarias no decorrer da introducdo e implementacao das vacinas contra a
COVID-19, e podem também contribuir de forma mais ampla para estratégias que fortalecam a adocao de
todas as vacinas de rotina e a qualidade da atencao, pimaria.
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Questoes praticas
Disponibilidade da vacina, conveniéncia,
custos, qualidade do servico e
satisfacdo, exigéncias,
incentivos e intervencao
fadiga

\ Motivacao i Vacinagdo

Agendamento de sessdo,
Prontidao, disposicao, g

. < o consentimento, aceitacao da
intencdo, hesitacao .
Processos sociais vacina, atraso, recusa

Recomendacéo do provedor, normas
sociais, normas de género e equidade,
compartilhamento de informages,
boatos

0 que as pessoas pensam e sentem
Risco percebido, receios, confianga, e
preocupagdes com seguranca.

Fonte: The BeSD Expert Working Group. Baseado em: Brewer NT, Chapman GB, Rothman AJ, Leask J, Kempe A. Increasing vaccination: putting psychological science into action. Psychol Sci Public
Interest. 2017;18(3):149-2017.

9.1 Modelo de vacinagao crescente

9.4 Desenvolver uma abordagem integrada da demanda

A abordagem integrada para a aceitacdo e adogao da vacinacao tem quatro elementos estratégicos
inter-relacionados:

1. Escuta social, engajamento digital e combate a informacoes falsas

O novo virus SARS-Cov-2 disparou uma rapida disseminacdo informacdes falsas, a chamada “infodemia’,
pelas redes sociais. (78) O nimero de mensagens criticas sobre a vacina mais que dobrou em comparagao
aos niveis pré-COVID-19: foram 4,5 bilhées de visualizagdes de contetido disseminando informacdes falsas
sobre a vacina somente nos Estados Unidos, entre marco e julho de 2020. A infodemia pde em risco a con-
fianca na vacinacgéo, o que, por sua vez, poderia causar impactos nos programas de imunizacdo de rotina,
trazer complicagdes para a introducdo da vacina contra a COVID-19 e desgastar a confianca da populacao
na saude publica.

O combate a informacdes falsas sobre as vacinas nos paises deve ser orientado por uma estratégia inte-
grada, que associe escuta social e andlise com comunicacao de risco, on-line e off-line, e engajamento
comunitdrio. Além de compartilhar proativamente informacdes de salde importantes de modo oportuno
e acessivel e monitorar informacdes falsas, uma estratégia de escuta social, iniciada o mais cedo possivel,
deve permitir o monitoramento continuo de conversas relacionadas a vacina e a identificacao das duvidas
da populacao. Isso deve servir de base para varias estratégias como, por exemplo, campanhas de defesa
de causa, comunicacdo direcionada, treinamento e apoio a profissionais da salde para esclarecimento
de duvidas, intervencgdes para compartilhamento de informacgdes precisas e protecdo dos publicos contra
informacdes falsas.

2, Comunicacao de risco e engajamento comunitario

Uma das mais importantes licbes aprendidas com outros surtos de doencas é o papel central da confianca
para uma resposta efetiva ao surto. Em primeiro lugar, a comunicacao de risco e o engajamento comuni-
tario coloca as comunidades como protagonistas no processo de demanda e aceitacao da vacina contra
a COVID-19, pois oferece informacdes adequadamente contextualizadas, oportunas e verdadeiras sobre a
vacina contra a COVID-19. Em segundo lugar, o engajamento comunitdrio é vital para qualquer aspecto da
comunicacao de risco, e coloca a comunidade como parceira na resposta, envolvendo-a nos processos de
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consulta e planejamento e oferecendo mecanismos de feedback. Em terceiro lugar, a implementacao de
vacinas em uma situacdo de oferta limitada cria a necessidade de se estabelecer e obter aceitacao publica
para prioridades claras.

Principais considera¢des para apoio a atividades de comunicac¢ao de risco e engajamento comunitario para
lidar com a hesitacdo em relacdo a vacina:

1 ouvir as comunidades e reunir dados sociais para entender as preocupacdes e crencas do publico, e
aborda-lo usando comunicacao direcionada e oportuna, além de outras estratégias;

[] usar canais, incluindo a midia e as midias sociais, para compartilhar proativamente informacodes gerais
sobre vacinacao, processo de desenvolvimento da vacina contra a COVID-19, principais riscos e desa-
fios, conscientizando o publico e estabelecendo confianca no processo de desenvolvimento e imple-
mentacao das vacinas.

[1 compartilhar, usando comunicacao de risco e engajamento comunitario, informacdes de fontes segu-
ras, nos idiomas locais, sobre elegibilidade e planos de implementacao, e detalhes sobre as populacdes
a serem priorizadas inicialmente para vacinacao;

L1 firmar parcerias com organizacdes nacionais e comunitarias da sociedade civil, organizacgées religio-
sas, ONGs etc., e incluir o treinamento de jornalistas como importantes defensores da causa durante a
resposta;

[] trabalhar com comunidades, além de lideres religiosos e influenciadores, para dialogar e transmitir
mensagens; lideres comunitarios também podem ser munidos de informacdes mais detalhadas sobre
as vacinas e os planos de implementacéo;

[ engajar prestadores médicos locais e garantir seu apoio as atividades de vacinacao; e divulgar de forma
transparente e rotineira detalhes sobre o progresso e a eficacia dos planos de implementacao.

3. Capacitar profissionais da satide na linha de frente

E muito importante garantir que os profissionais da satide tenham experiéncias positivas como primeiros
beneficiarios da vacina contra a COVID-19, dado seu papel de influéncia ao atuarem como vacinadores,
defensores da causa e agentes de mudanca na comunidade; isso deve incluir treinamentos de comunica-
¢ao para ajuda-los a lidar com boatos, informacgdes falsas e hesitacdo em relacdo a vacina. Sendo eles os
primeiros a receber a vacina e atuando como vacinadores, os profissionais da saide devem estar munidos
de capacidade técnica e dominio para aplicar vacinas e, ao mesmo tempo, comunicarem-se e promoverem
o engajamento da comunidade. E preciso capacitar os profissionais da saude antes da implementacéo da
vacina. Eles precisardao de ferramentas auxiliares de tomada de decisao e de trabalho para apoia-los na
priorizacao dos grupos elegiveis para receber a vacina e no direcionamento da comunicacao para alcangar
diferentes contextos comunitarios. Desenvolver habilidades de escuta, comunicacao interpessoal e dia-
logo com a comunidade ajudara a prepara-los para conversas dificeis, que podem advir tanto do publico
nao elegivel para vacinagao nas primeiras fases quanto daqueles que estejam hesitantes em se vacinarem.
Escutar os profissionais da saude e compilar experiéncias, receios, sucessos, entre outros, nos estagios ini-
ciais, ajudara na continuidade da aplicagao da vacina.

Os objetivos principais sao educar os profissionais da satde sobre a vacina contra a COVID-19; aumentar
a adocdo e satisfacao dos profissionais da saide em relacdo a vacina enquanto receptores prioritarios, e
melhorar a habilidade de comunicacdo e engajamento dos profissionais da salide com grupos prioritarios
e cuidadores e endossar a vacinagao contra a COVID-19.

Principios orientadores e acbes gerais a serem tomadas em ambito nacional e subnacional para apoiar a
capacidade dos profissionais da saide de aumentar a demanda e a adog¢édo da vacina contra a COVID-19:

[] atividades de demanda devem estar inicialmente focadas nos profissionais da saiide e em outros gru-
pos de alto risco (por exemplo, os idosos) que tenham sido priorizados pelo pais;

L] profissionais da saude (além dos membros da comunidade) estao sujeitos a informagdes falsas e hesi-
tacdo em relacao a vacina; (79)

Orientacao para a elaboracao de um plano nacional de operacionalizacao da vacinacao contra a COVID-19



[1 lideres nacionais e subnacionais bem respeitados e confidveis dentro do Ministério da Saude e de or-
ganizagoes profissionais de salde (por exemplo, enfermagem, obstetricia, medicina) devem defender
a vacinacao e, quando apropriado, receber a vacina publicamente para encorajar a aceitacao entre os
profissionais de saude;

[] os profissionais de saude que forem os primeiros a aceitar a vacina devem ser encorajados a comparti-
Ihar suas experiéncias e perspectivas com seus colegas profissionais de saude que estejam em duvida
ou hesitantes em relacao a vacinacgao; e

[1 os profissionais de saude devem receber atualizacdes frequentes e transparentes sobre as vacinas a
medida que novas informacgdes se tornarem disponiveis para aumentar a confianca e reduzir a susceti-
bilidade a desinformacao e hesitacao.

4. Comunicacao de crise

Quando uma nova vacina é introduzida, é provavel que haja preocupag¢des entre o publico quanto a sua
seguranca e possiveis efeitos colaterais. Como resultado, pode haver boatos e sentimentos negativos sobre
a vacina, que podem fazer com que algumas pessoas hesitem em se vacinar. O engajamento comunitario
e consultas com a comunidade nos primeiros estagios do planejamento também ajudam na mitigacao de
incidentes relacionados a vacina.

Considerando-se o escopo da vacinacao, é possivel que ocorram eventos adversos, relacionados a vacina
ou nao, que podem ser erroneamente atribuidos a ela, reduzindo a adoc¢ao da vacinagdo caso o problema
nao seja tratado de forma rapida e efetiva, com mensagens e acdes claras. Para estarem preparados, as
regides e paises precisam elaborar planos de comunicacado de crise que incluam acdes a serem tomadas
antes, durante e depois da crise.

A comunicacdo de crise garante que o0s paises estejam preparados para responder primeiramente, rapida-
mente e de maneira coordenada a possiveis boatos e EAPVs relacionados a vacinagao contra a COVID-19.
Os planos de comunicacgédo de crise devem se basear em escuta social, feedback da comunidade e outros
dados relevantes, e devem ser criados antes da implementagao da vacina. Mecanismos existentes de coor-
denacdo de planejamento e resposta a incidentes devem também ser aproveitados, de forma que, em caso
deincidentes, a comunicagao aconteca rapidamente, com transparéncia e empatia, sem que haja multiplas
vozes conflitantes.

Deve haver uma equipe responsavel pela coordenacgao e gestao da comunicacao de crise e pelas seguintes
funcdes criticas:

[] procedimentos operacionais padrdao (POPs) para comunicacdo de crise;

[1 elaboracdo de contelido e orientacdo para rapida deteccdo e resposta a boatos, informacdes falsas e
desinformacao, em tempo real, principalmente on-line;

[] elaboracao e divulgacdao de mensagens criticas; garantir que os programas de imunizagdo e as partes
interessadas tenham uma s voz;

O

treinamento da imprensa e porta-vozes;
L] atividades de mobilizacdo social e comunicacao;

[J comunicacdo com a populacao afetada e outros publicos-alvo, em caso de EAPVs.

Essas ferramentas oferecem orientagédo pratica em uma variedade de areas técnicas — desde o planejamen-
to geral da demanda, a coleta e o uso de dados comportamentais/sociais locais, a estratégias especificas
para o envolvimento da comunidade, bem como o gerenciamento de desinformacao.

Todos os materiais podem ser acessados por meio da pagina de aceitacao e demanda da secao de Prontidao
e Abastecimento de Vacinas contra COVID-19 (CRD) do site da OMS e do Centro de Demanda de Vacinacao.
(80) No entanto, também recomendamos acesso aos materiais diretamente dos links especificos para os
documentos listados a sequir.

Gestao e treinamento de recursos humanos
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Esses materiais foram desenvolvidos por meio de um processo iterativo e participativo pelo subgrupo de
Demanda do fluxo de trabalho de CRD do COVAX, o pilar de vacinas do Acelerador de Acesso as Ferramentas
COVID-19 (ACT). Eles sao projetados para gestores do NIP, organizacdes parceiras, implementadores e re-
presentantes da sociedade civil, e devem ser adaptados e ajustados aos contextos locais.

Recursos adicionais sobre a aceitacao e adocao da vacina

O

0

https://www.who.int/tools/covid-19-vaccine-introduction-toolkit#Vaccine%20acceptance%20
and%20uptake%20(demand)

Centro de demanda de vacinacdo é uma rede de organizacdes parceiras que inovam juntas para enten-
der por que as pessoas perdem a oportunidade de serem vacinadas e melhorar a aceitacao e atualiza-
¢ao das vacinas: https://www.demandhub.org/

Pacote de demanda de vacina contra COVID-19, que incluem orienta¢des, ferramentas e modelos
para gerar aceitacdo e demanda por vacinas contra a COVID-19: https://www.who.int/initiatives/
act-accelerator/covax/covid-19-vaccine-country-readiness-and-delivery/acceptance-and-demand

Aceitacao e demanda de vacinas contra a COVID-19 (modelo de planejamento em Excel): https://apps.
who.int/iris/handle/10665/339463

Dados para acao: como alcancar alta adogao das vacinas contra COVID-19 por meio da mensuragdo de
motivadores comportamentais e sociais. Dados para agao: como alcancando alta adoc¢ado das vacinas
contra COVID-19: orientagao provisoria

Como conduzir o envolvimento da comunidade para as vacinas contra a COVID-19: https://apps.who.
int/iris/handle/10665/339451. Vacinas contra a COVID-19 (guia de gerenciamento de desinformacdo):
https://vaccinemisinformation.guide/
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10. Monitoramento de seguranca das vacinas,

manejo de eventos-adversos pos-vacinagao
e sequranca da aplicacao

PRINCIPAIS MENSAGENS

0 monitoramento da seguranca das vacinas contra a COVID-19 é muito particular e complexo, e requer atencao especi-
fica dos paises. 0 desenvolvimento da vacina contra a COVID-19 usa novas tecnologias nunca antes licenciadas, contra
um novo patdgeno-alvo com muitos aspectos desconhecidos, em contextos varidveis em termos de capacidade de
identificacao, notificacdo, investigacao, analise, determinacao de causa e resposta a questes de sequranca.

As atividades existentes de vigilancia de seguranca nacional, regional e global precisarao ser aprimoradas para garan-
tir o monitoramento em tempo real, 0 compartilhamento de conhecimento e os mecanismos de comunicagao em vigor
antes da introdugéao da vacina contra a COVID-19, sendo monitorados quanto ao desempenho e a sustentabilidade.

0 manual de vigilancia de sequranga de vacinas contra a COVID-19, desenvolvido pela OMS, que fornece orientacdes
de preparacao relevantes antes, durante e apds a vacina contra a COVID-19, precisara ser adaptado ao contexto local e
comunicado a equipe regional e nacional dos programas de imuniza¢ao, autoridades regulatdrias, parceiros e centros
de farmacovigilancia, bem como fabricantes e fornecedores de vacinas.

No contexto da novidade e urgéncia da vacinacao contra a COVID-19, os paises precisarao executar passos adicionais
para garantir a seguranca da injecao. Oferecer treinamento para vacinadores sobre a importancia da seguranca da
aplicacdo em cada passo do processo de vacinacao sera primordial, assim como garantir uma oferta adequada de equi-
pamentos seguros de vacinacao.
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10.1 Objetivos deste capitulo

-> Explicar o contexto diferente e Unico da vacina contra a COVID-19 para o qual a farmacovigilancia de
vacinas tera que ser implementada.

-> Destacar a necessidades dos paises de planejar um fornecimento adequados de insumos que garantam
a seguranca da aplicacao.

10.2 Solucionar desafios relativos a seguranca das vacinas e farmacovigilancia

A implementacao e administracdo global de muitas das vacinas contra a COVID-19 pode envolver varias
apresentacdes da vacina, de diferentes fabricantes, que podem inclusive ser aplicadas simultaneamente
no mesmo pais, por diferentes plataformas de aplicacdo de vacinas. Como alguns dos possiveis produtos
vacinais contra a COVID-19 usam novas tecnologias, nunca antes licenciadas, e visam a um novo patoge-
no-alvo com muitos aspectos desconhecidos, em contextos com diferentes capacidades de identificacao,
notificacdo, investigacao, analise, determinacdo de causa e resposta a EAPV, hd uma necessidade inédita de
se estabelecer sistemas de monitoramento robustos.

Isso exigira esfor¢os nacionais, regionais e globais extraordindrios para assegurar monitoramento em tem-
po real, troca de conhecimentos e mecanismos de comunicagao que garantam que todo e qualquer pro-
blema de seguranca possa ser identificado precocemente e investigado de modo oportuno, tendo em
vista a protecdo da saude das populagdes-alvo e, em ultima instancia, a manutencdo da confianca nos
programas de imunizacgdo e sistemas de saude.

10.3 Principais consideracoes de - ..
farmacovigilancia de vacinas e peedbadk Detecio

manual da OMS sobre vigilancia
da seguranca de vacinas contra a
Avaliagao de
CUVID'19 causalgidade Notificacdo

A OMS, sob orientacdo do Global Advisory
Committee on Vaccine Safety [Comité Global de
Assessoramento em Seguranca de Vacinas], de-
senvolveu o manual sobre vigilancia da seguran-
ca de vacinas contra a COVID-19 como forma de
preparacdo para a introducao da vacina. (87) Os
paises sdo encorajados a adaptar os principios es-
tabelecidos no documento ao contexto local, uma
vez que ele fornece orientacdes de preparacao re- Investigagao

Igvantes antes, durante e ap6s a introducao qla va- Fig. 10.1 Ciclo de vigilancia de EAPV

cina contra COVID-19. Isso deve ser comunicado

as equipes nacionais e subnacionais de progra-

mas de imunizacao, autoridades regulatérias, parceiros, centros de farmacovigilancia, escritérios regionais
da OMS, bem como fabricantes e fornecedores de vacinas. A orientagdo deve incluir as abordagens especi-
ficas que os paises devem empreender para se preparar e abordar as questdes de seguranca, incluindo as
ferramentas e métodos especificos a serem usados, e também os formularios e formatos recomendados.
Também define uma lista de verificacdo de preparacao de farmacovigilancia como parte da Ferramenta
de Avaliacdo de Prontiddo para Introducdo da Vacina contra a COVID-19 (em inglés, Vaccine Introduction

Analise Registro
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Readiness Assessment Tool, ou VIRAT) e também descreve a aplicabilidade da Global Benchmarking Tool
and the Vaccine Safety Blueprint 2.0 [Ferramenta de Benchmarking Global e Blueprint de Seguranca de
Vacinas 2.0]. (5)

O manual sobre vigilancia da seguranca de vacinas contra a COVID-19 foi desenvolvido com médulos sepa-
rados, que abordam diferentes aspectos da seguranca e farmacovigilancia das vacinas. Cada médulo inclui
uma série de slides que podem ser usados em treinamentos. A breve sinopse a seguir traz uma visdo geral
dos conteudos; consulte o manual completo para informacdes detalhadas.

O monitoramento da seguranca das vacinas serd uma responsabilidade compartilhada entre o NIP, a NRA
e outras partes interessadas (por exemplo, vigilancia de doengas). Além da abordagem de vigilancia pas-
siva geral de rotina (notificacdo espontanea), pelo menos no contexto da COVID-19, outras abordagens
devem ser consideradas durante a implementac¢do da vacina contra a COVID-19 em paises com sistemas
de farmacovigilancia maduros. Os sistemas de farmacovigilancia de vacinas devem ser operados com base
nos tipos de plataformas de vacinacao, diferentes perfis populacionais, diferentes relatérios exigidos, ne-
cessidade de prever novos eventos e de esclarecer duvidas da imprensa. E importante que os EAPVs sejam
registrados caso a caso, com atencdo particular ao nome da marca da vacina e do fabricante, juntamente
com informagdes como numeros de lote e datas. Esses passos sdo necessarios para que mais informagdes
sejam reunidas sobre a seguranca da vacina em campo, além das informacdes disponiveis nos planos de
gerenciamento de risco (em inglés, risk management plan, ou RMP) com base nos estudos abreviados de
pré-licenciamento das vacinas contra a COVID-19.

Antes da introducdo da vacina, é preciso listar as partes interessadas, bem como seus papéis e responsa-
bilidades na resolucdo completa de questdes de seguranca das vacinas contra a COVID-19, para ajudar
a reduzir o tempo de resposta durante crises e assegurar que exista uma abordagem harmonizada para
atividades de rotina e gestao de crises e eventos inesperados.

Para implementar os RMPs, estruturas precisam ser estabelecidas e estratégias desenvolvidas, incluindo
um mecanismo de supervisdo que garanta que os RMPs estejam prontos e em vigor. Se necessario, estudos
especiais e estudos pos-aprovacdo devem ser realizados. Os fabricantes podem ter que fornecer orienta-
¢ao e suporte para esses estudos, além de capacitagao, ja que eles sdo as melhores fontes das informagoes
necessarias sobre seus produtos e como implementa-los. Mecanismos de financiamento para atividades
de farmacovigilancia (treinamento, notificacdo, investigacdo, coleta e transmissdao de dados, andlise de
causalidade etc.) devem ser considerados pelo pais durante o estagio de planejamento, e fundos devem
ser reservados para essa finalidade. O envolvimento e as responsabilidades do setor privado no monitora-
mento e na notificacdo de seguranca também devem ser estabelecidos antes da introducio da vacina. E
importante que os paises revisem as declaracdes periddicas relacionadas a seguranca das vacinas emitidas
pela OMS para obter as informacdes mais recentes e adaptar suas comunicacdes e mecanismos de imple-
mentacao de acordo. (82)

As definicdes padrao do Conselho de Organizacdes Internacionais de Ciéncias Médicas (CIOMS) da OMS
para EAPV, incluindo definicbes de causas especificas e suas implicacdes praticas, sao as mesmas para o
contexto da COVID-19. (83) Diferentemente de sistemas convencionais de farmacovigilancia de vacinas, no
caso da COVID-19, é importante que os paises se antecipem e se preparem para eventos adversos de inte-
resse especial (EAIE). Os EAIE sdo uma lista predefinida de EAPV que precisam ser especialmente avaliados,
dado o que se sabe atualmente sobre os riscos de seguranca das vacinas contra a COVID-19. A identifica-
cao do das incidéncias histéricas desses eventos predefinidos é importante para a vigilancia de EAIE. Essa
abordagem é nova para muitos programas de imunizacdo e para reguladores. As definicdes operacionais
e requlatérias de EAIE tém que ser usadas no contexto local, e tais eventos devem ser confirmados com
base nas definicées de caso da Brighton Collaboration, além de acompanhados e avaliados por um grupo
de especialistas.

Investigar casos de EAPV graves e responder EAIE identificados em diferentes sistemas (vigilancias pas-
siva e ativa) é fundamental, e as diferentes partes envolvidas tém papéis importantes na compilacado de
informacdes criticas durante o processo. As capacidades do pais devem ser reforcadas e preparadas para
a avaliacdo de causalidade de EAPV e as andlises especializadas especificas de EAIE. A prestacdo de contas
dos resultados da investigacao e da avaliagao de causalidade deve ser divulgada a todas as partes inte-
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ressadas, incluindo o trabalhador de saude que notificou o evento e o vacinado. Os paises precisarao usar
ferramentas existentes e adaptar as orientacdes globais atuais de seguranca, tanto para EAPV quanto para
EAIE, ao contexto local ao responderem a eventos adversos pés-vacinagao contra a COVID-19. Manter uma
vigilancia de qualidade em termos de pontualidade e integralidade de notificacao, investigacao, analise e
avaliacdo de causalidade é primordial para a tomada de decisao e comunicacdo. Ha desafios especiais ao se
abordar as mortes apds a vacinacao contra COVID-19, as quais necessitam de especialistas para investigar
e determinar a causalidade.

Os paises devem usar as ferramentas recomendadas de coleta de dados para EAPV e EAIE e padronizar
as rotas, 0s cronogramas e as atividades a serem realizadas em varios niveis, ao processar dados e gerar
informacodes para acao. Ferramentas eletronicas para coleta, compilacao, transmissao e processamento de
dados devem ser usadas sempre que possivel. Para garantir a harmonizacao, a identificacdo de sinais e os
alertas rapidos é importante compartilhar os dados nacionais em um banco de dados padrao com o banco
de dados global localizado no Programa da OMS para Monitoramento Internacional de Medicamentos, (84)
que pode ser acessado pelas partes interessadas relevantes. Os paises podem solicitar a assisténcia da OMS
nas ferramentas de coleta de dados EAPV mais adequadas ao contexto local.

Durante a introducdo da vacina contra a COVID-19, aumentara o escrutinio publico em relacao a qualquer
evento adverso. E importante que as autoridades regulatérias nos paises, bem como os gestores dos pro-
gramas, revisem cuidadosamente os dados de seguranca dos sistemas de vigilancia e informem o publico
e os principais parceiros, como a OMS. Os fabricantes também precisam ser informados de tais eventos.
Eventos semelhantes de significancia relatados em varios paises sao revisados por comités de especialistas
como o GACVS e o SAGE OMS em nivel global para aconselhamento e recomendacdes de especialistas.
Havera a necessidade de melhor comunicacao sobre “dreas cinzentas” e sinais de seguranca que sejam ge-
rados e para os quais ainda ndo haja respostas claras. Abordagens de comunicacao preparadas antecipada-
mente devem se concentrar nos sistemas de segurancga existentes, o que eles fazem, e quais sao suas limi-
tagoes, de forma que, quando os sinais surgirem, as comunidades ja terao sido preparadas para interpretar
as informacoes. A preparacdo adequada é essencial para desenvolver resiliéncia contra informacgoes falsas.

A comunicacdo é uma area critica durante a introducao da vacina contra a COVID-19, e deve-se ter em
conta o publico, as mensagens e o ambiente de comunicacdo. A falta de informacgdes oportunas sobre
seguranca e efeitos colaterais/EAPV da vacina pode ter consequéncias graves na confianca na vacina e
na comunicacao de risco. Profissionais de salide e outras partes interessadas devem ser treinados sobre
aspectos praticos, incluindo como responder a perguntas do publico, construir confianca, criar mensagens
de comunicacéo; e como responder a midia convencional e as midias sociais. E importante aprender com
experiéncias anteriores em que comunicacdes de seguranca deram certo ou errado, para que nao se come-
tam os mesmos erros. A aplicacdao de orientacdes previamente publicadas pela OMS, como o documento
Vaccine safety events: managing the communications response [Eventos de seguranca de vacinas: gestdo da
resposta de comunicacdo], ao contexto da COVID-19, pode orientar os paises sobre as respostas de comu-
nicagao corretas (85).

10.4 Garantir a aplicacao segura da vacinacao

No contexto da COVID-19, a possibilidade de que novas tecnologias de vacinacao, dosagem e esquemas
estejam sendo introduzidas, a necessidade de vacinar populacdes-alvo que diferem daquelas com as quais
os programas de imunizacao estao mais familiarizados, combinadas com o uso de varios produtos de vaci-
na contra COVID-19 simultaneamente no mesmo pais, podem aumentar ainda mais o risco de erro huma-
no. Serd particularmente importante oferecer treinamentos adicionais e de atualizacao para os vacinadores
sobre a importancia das praticas de aplicacdo segura para garantir a seguranca da vacinacao. Atualmente,
as vacinas contra COVID-19 sao fornecidas em frascos multidoses. A Imunizagéo na prdtica da OMS fornece
orientacdes sobre praticas seguras referentes a frascos multidoses. (68)
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Aplicacdes adicionais também aumentarao a quantidade de insumos seguros necessarios, tais como se-
ringas descartdveis e caixas para perfurocortantes. Contemplar esses itens adicionais no orcamento, in-
cluindo medidas de PCl, e assegurar sua disponibilidade quando necessario, € um passo importante no
processo de planejamento.

10.4.1 Garantir a seguranca da aplicacao

Seguranca da aplicacdo é o manuseio seguro de todo o equipamento de aplicacdo, o monitoramento ro-
tineiro da disponibilidade, o uso desses equipamentos seguros e o descarte correto de equipamentos de
injecao contaminados.

Objetos perfurocortantes, mais especificamente agulhas, sdo considerados a categoria mais perigosa de
residuos de saude para os profissionais de salide e para a comunidade em geral, caso ndo sejam adequada-
mente manuseados e descartados. Ferimentos por puncdo de agulha podem ocorrer facilmente, com alto
potencial de infeccdo e doencgas como hepatite B e hepatite C, HIV e sepse. Para proteger a comunidade
e os profissionais da saude do risco de infeccdo, o descarte seguro de agulhas usadas é um componente
crucial de qualquer programa de imunizacdo. Um suprimento adequado de caixas para perfurocortantes
e o descarte correto desses recipientes devem ser assegurados. Consulte a Se¢ao 7.9 sobre gerenciamento
de residuos de servicos de saude.

Mais detalhes sobre seguranca da aplicacdo sao fornecidos no moédulo 3 da série Training for mid-level ma-
nagers (MLM) [Treinamento para gerentes de nivel médio (MLM)[ (86) e no guia Immunization in Practice —a
practical guide for health staff module 3 Ensuring safe injections [Imunizacdo na pratica — guia pratico para o
modulo 3 para profissionais de saude]. A OMS também oferece um curso de treinamento on-line sobre pre-
caucgoOes padrao para seguranca de injecdes que pode servir como atualizacdo para aqueles que aplicam
vacinas no contexto da COVID-19 (88).

Além das recomendacoes tradicionais sobre seguranca da aplicacdo no contexto da COVID-19, vacinado-
res devem realizar higienizacdo das maos com agua e sabao ou alcool em gel a 60%-80%, apds cada apli-
cacao, para prevenir a disseminacao da COVID-19.

Recursos adicionais no monitoramento da seguranca da vacina, gestao de EAPV

L] https://www.who.int/tools/covid-19-vaccine-introduction-toolkit#Vaccine%?20safety

Monitoramento de seguranca das vacinas, manejo de eventos adversos pés-vacinacao e seguranca da aplicacao

63


https://www.who.int/tools/covid-19-vaccine-introduction-toolkit#Vaccine%20safety

11.Sistemas de monitoramento de vacinagao

PRINCIPAIS MENSAGENS

Havera uma demanda forte e urgente de dados sobre a vacina¢ao contra a COVID-19 por partes interessadas no pais
e internacionalmente. Os paises devem antecipar suas necessidades de dados e fortalecer os sistemas de informacao
para poder fornecer relatorios rapidos, frequentes e precisos das doses administradas e outros dados relacionados,
para uso em todos os niveis.

A obtencao de estimativas para cada populacao-alvo, possibilitando a mensuracao de cobertura equitativa nesses
diferentes grupos, é uma atividade importante, complexa e urgente, necessaria na preparacao para a introducao da
vacina contra a COVID-19. Os gestores nacionais precisarao trabalhar com os institutos nacionais de estatistica para
obter essas estimativas.

Os sistemas digitais podem ajudar em varios aspectos de monitoramento (registro da populacao-alvo, monitoramento
em tempo real da implementacao da vacinacao para orientar as acées, os certificados de vacinacao, os sistemas de

gestao logistica e 0 monitoramento de seqguranca): idealmente, os paises podem aproveitar as plataformas e ferra-
mentas existentes, mas em alguns casos a introdugao da vacina contra COVID-19 pode servir como um catalisador para
aintroducao de sistemas mais eficientes.

Os paises precisarao de registros de vacinagao acessiveis e confidveis, baseados em servigos de satide e domicilios, tan-
to para avaliacoes de sequranca e eficacia das vacinas como para o uso desses registros para fins de viagens individuais,
trabalho e saude.




11.1 Objetivos deste capitulo

=> Orientar os paises sobre como identificar as necessidades de dados e fortalecer os sistemas de informa-
¢ao para monitorar o progresso da vacinag¢do contra a COVID-19.

11.2 Identificar as necessidades de dados e os objetivos de monitoramento

A medida que as vacinas contra a COVID-19 forem introduzidas, provavelmente haverad uma intensa de-
manda de dados por parte de:

[] gestores em de salde publica e outras autoridades nacionais e subnacionais;
[] publico, comunidades, organiza¢ées da sociedade civil e imprensa;

[] parceiros de imunizacdo nacionais, regionais e globais, inclusive organiza¢cbes doadoras; e fabricantes
de vacinas e 6rgdos reguladores, pesquisadores e académicos da drea de saude.

Para atender as principais necessidades antecipadas dessas partes interessadas, os programas nacionais
devem criar um sistema de monitoramento para as vacinas contra a COVID-19, que seja capaz de:

1. Medira aplicacdo e cobertura equitativas ao longo do tempo por local, grupos populacionais e grupos
de risco.

2. Monitorar até que ponto as politicas nacionais que priorizam grupos e contextos de risco (por exem-
plo, hospitais e instituicdes de longa permanéncia para idosos) sao efetivamente implementadas.

3. Fornecer um registro/certificado de vacinacdo pessoal para fins de saude, trabalho, educacéo e via-
gens (de acordo com as politicas nacionais).

4. Garantir que os registros e a documentacgdo necessarios estejam disponiveis para uso em pesquisas,
monitoramento de seguranca, vigilancia de doencas e estudos de eficacia de vacinas.

5. Certificar-se de que os individuos possam ser monitorados durante todo o curso, ja que provavelmen-
te serd necessario um esquema de multiplas doses, para reduzir a incidéncia de evasao.

6. Fornecer os dados necessarios para correcdes de curso rapidas e eficientes no planejamento, no micro-
planejamento e na implementacao de vacinas.

As etapas que precisam ser seguidas ao se projetar um sistema de monitoramento estdao detalhadas a
sequir.

11.3 Definir indicadores para monitorar o progresso

Os principais indicadores para medir o progresso das vacinas contra a COVID-19 sao semelhantes aos de
qualquer introducao de vacina:

[1 Adesao a vacina: nimero ou proporcao de pessoas vacinadas com uma determinada dose da vacina
em um determinado periodo (por exemplo, durante um més ou ano). Se expresso em porcentagem,
um termo alternativo a ser usado é taxa de vacinacao.

[1 Cobertura vacinal: proporcao vacinada de uma populacao-alvo, semelhante a adesdo, mas considera
avacinacao em periodos anteriores. Com o tempo, a cobertura pode ser interpretada com base na ade-
sdo em periodos anteriores (semanas, meses, anos), dependendo da duracado da protecao oferecida
pela vacina. Para o ano de introducéo (2021), adesao e cobertura podem ser usadas indistintamente.

A adesao as vacinas contra a COVID-19 pode ser representada como COV e deve ser rastreada por dose, da
seguinte forma:
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COV-1: numero de pessoas que tenham recebido a primeira dose da vacina ou proporcao vacinada de
um grupo-alvo. Por exemplo: 50.000 doses de COV-1, correspondendo a 5% da populacao total.

COV-2, 3: numero ou proporcao de pessoas que receberem segunda ou terceira dose da vacina, além
de quaisquer doses de reforco, se relevante para futuros esquemas recomendados de vacinacéo.

COV-c: caso varios produtos vacinais com diferentes requisitos de dosagem sejam usados em um pais,
este indicador representard o numero de pessoas que receberam a ultima dose recomendada do res-
pectivo produto vacinal. O “c” denota a dose que completa o esquema, que pode ser uma primeira,
segunda ou terceira dose, dependendo do produto utilizado.

COV-3, 4, 5: pode ser usado para qualquer dose de reforco, se relevante para futuros esquemas de
vacinagao recomendados.

Evasao da COV-1 para a COV-c: proporcdo de pessoas que receberam pelo menos uma dose da vaci-
na contra a COVID-19, mas que ainda ndo receberam a tltima dose do esquema. O célculo é o seguinte:
(COV-1 - COV-c)/COV-1.

Sempre que possivel, a adesao a vacina deve ser rastreada ou avaliada separadamente (de forma desagre-
gada) de acordo com cada uma das seguintes dimensdes mostradas na Tabela 11.1.

Tabela 11.1 Dimensées para desagregacao dos dados de adesao e da cobertura da vacina

desagregagio | Defmigio U0 |

Produto vacinal Para cada produto vacinal emuso @
no pais °

[ J

Geografia (obrigatdrio) Por distrito, provincia, estadoetc. @
Sexo (obrigatério) Por sexo da pessoa vacinada °

Faixa etdria (obrigatrio,
em um minimo abaixo de
60, 60-69, 70-79, 80+)

Por faixa etdria da pessoa °
vacinada de acordo a politica
nacional de priorizacdo da vacina

Ocupacao (opcional, onde  Por prioridade ocupacional °

for vidvel) grupo: definicdo/caracteristicas a
serem decididas em nivel de pais
por especialistas nacionais em °
satide/NITAGs

Outros fatores de risco Entre pessoas com comorbidades @

(opcional, quando vidvel) ou outros fatores de risco para °

(OVID-19, como gravidez

Contexto (opcional, quando
possivel)

Em instituicdes de longa °
permanéncia para idosos,
presidios, universidades e escolas

QOutras dimensoes de
equidade (opcional,
quando possivel)

Por populagdes socioecondmicas, @
étnicas, linguisticas, religiosas

ou quaisquer populagdes °
socialmente desfavorecidas

(alcule a adesao e a cobertura com a tltima dose recomendada

Avalie a protecao em uma populacdo, dadas as diferencas de
efetividade

Avalie as questdes de seguranca da vacina que sao especificas aos
diferentes produtos em uso

Monitorar a distribuicdo equitativa entre as regides de um pais
Monitorar a distribuicdo equitativa por sexo

A idade é um fator de risco para COVID-19 grave. Monitoramento da
adocdo entre faixas etdrias especificas sdo necessdrias para avaliar
se a politica de priorizacao foram implementadas

A ocupagao é um fator de risco para a transmissao do CoV-SARS-2,
e as politicas do pais precisarao garantir que os profissionais
essenciais da linha de frente sejam protegidos primeiro

Avaliar se as politicas de priorizagdo estao sendo implementadas

Avaliar se as politicas de priorizacdo estao sendo implementadas

Nota: isso pode ndo ser vidvel em todos os paises; prever desafios
para a desagregacao de dados sobre doses, bem como para o
estabelecimento de metas para esses grupos de risco

Avaliar se essas estratégias estao sendo implementadas

Monitorar a distribuiao equitativa entre as diferentes populagdes
de um pais

Nota: isso pode ser vidvel apenas para mensuragdo usando enquetes
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11.4 Desenvolver um sistema para registrar, notificar, analisar e usar os dados de
vacinagao

A adocao das vacinas contra COVID-19 pode ser monitorada por meio de um “sistema administrativo” ou
avaliada por meio de pesquisas de salde (cobertura), possivelmente direcionadas a populagdes priorita-
rias especificas. Ambos os métodos sdo complementares e tém pontos fortes e fracos.

[ Sistemas administrativos de registro: sao limitados no nimero de possibilidades de desagregacao
de dados e dependem de estimativas populacionais confidveis e registros precisos, mas podem forne-
cer dados de maneira mais frequente e oportuna.

[1 Enquetes de cobertura: sua qualidade depende da disponibilidade de registros de vacinacao con-
fidveis (carteiras de vacinacdo domiciliar ou registros do fornecedor) e estdo disponiveis de maneira
menos oportuna e menos frequente, mas oferecem mais possibilidades de avaliacdo de dados desa-
gregados de cobertura e geralmente produzem estimativas de melhor qualidade. As enquetes, seja em
toda a populagado ou direcionadas a grupos especificos, podem se tornar ferramentas relevantes para
estimar a cobertura em um estagio posterior da pandemia.

O restante deste capitulo focara nos sistemas administrativos.

11.4.1 Registros agregados ou individuais

Em geral, os paises usam um de dois sistemas possiveis para monitorar seus programas de imunizacao,
conforme mostrado na Fig. 11.1.

[1 Sistema de registro agregado: as doses administradas sao registradas, computadas para dimensoes-
-chave e registradas no sistema de saude, geralmente usando uma combinacao de ferramentas digitais
e impressas.

[ Sistema baseado em acesso a registros individuais de imunizacao: as consultas de vacinagao sao
digitalizadas e compartilhadas (possivelmente anonimizadas) entre os provedores e as autoridades de
saude publica, como os registros eletronicos de imunizacao (EIR).

O EIR tem muitas vantagens em potencial, pois permitem informagdes bem mais granulares e ricas. Eles
também podem disponibilizar informacdes de maneira mais oportuna, ja que ndo ha nenhuma etapa es-
pecifica de agregacao e geracao de relatdrios necessaria. No entanto, também existem desafios associados
a implementacao e manutencgao de tais sistemas; e a urgéncia da introduc¢ado da vacina contra a COVID-19
é tamanha que a maioria dos paises tera que contar com os sistemas de notificacdo ja existentes.

Mesmo quando estiver disponivel um EIR nacional, as autoridades de saude publica precisam estabelecer
se e como ele pode ser usado para monitorar a vacinacao contra a COVID-19, dependendo da flexibilidade
do sistema e dos usuarios. Por exemplo: um EIR atualmente usado por unidades de saude publica ou clini-
cas pediatricas pode nao ser facilmente expansivel para hospitais, instituicdes de longa permanéncia para
idosos e consultérios particulares.

11.4.2 Distribuir e usar registros domiciliares (registros pessoais de vacinagao, carteiras ou
certificados de vacinacao)

Registros pessoais fisicos em papel sdo necessarios tanto nos sistemas agregados quanto nos individuais,

e devem ser atualizados para refletir o status de vacinacao contra a COVID-19. Eles atendem aos seguintes

propdositos:

[ fornecer comprovacéo de vacinacao para fins de viagem, educacéo ou trabalho; estabelecer a situacao
vacinal em enquetes de cobertura;

[] fornecer informagdes sobre vacinacdo em caso de EAPV ou em caso de teste positivo para a COVID-19;
e fornecer uma carteira de vacinacao Util para adultos e idosos, a qual se podem acrescentar as vacinas
contra a COVID-19 e outras vacinas recomendadas, e na qual se encontram orienta¢des sobre as doses
necessarias para completar o esquema de vacinagao.
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Sistema de registro agregado Registro eletronico de imunizacao

HMIS EIR

Nacional

1° nivel subnacional
(provincia/estado)

2° nivel subnacional
(municipio/distrito)

Relatdrios de
unidades de satide

Presmgéo de Relatério mensal da . .
servicos (unidades unidade de saide Planihas de célculo
de atencdo basica,
instituicoes de longa
permanéncia para

Provedor Provedor
idosos, hospitais, (registro) (registro)
escolas, prisoes etc.)

Comunidade

Registros Registros

domiciliares domiciliares

Fig. 11.1 Comparacdo entre o sistema de registro agregado e um registro eletronico de imunizacao

O formato do certificado internacional de vacinagdo’ existente pode ser usado para registrar as vacinagoes
COVID-19 ou servir como guia para desenvolver um cartao de vacinagao contra COVID-19 (94) apropriado
para o contexto de cada pais. As carteiras de vacinacgao infantil existentes ou as cadernetas de saude infan-
til ttm menor probabilidade de servir para esse proposito. A carteira de vacinagdo requer campos para as
seguintes informacoes:

[1 dados pessoais (nomes, documento de identidade, data de nascimento, endereco, sexo, conforme
relevante);

[1 linhas diferentes para cada dose e reforco previstos. As linhas ou espacos adicionais no cartao permiti-
riam a inclusao de quaisquer reforcos finais;

[] porlinha: data da vacinacgdo, produto vacinal, nimero da dose, nimero do lote ou série, nome do pro-
vedor (vacinador ou instituicao) e espaco para um carimbo ou assinatura do provedor.

' Um modelo para o certificado internacional de vacinagdo ou profilaxia é apresentado no anexo 6 do Regulamento Sanitdrio Internacional (2005).
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A falsificacdo de certificados pode se tornar um problema, mas existem estratégias de mitigacao:

[] as carteiras de vacinacdo poderiam ser impressas em papel dificil de copiar — embora isso ndo impossi-
bilite a adicdo ou edicdo de informagcdes em uma carteira ja existente;

[] umidentificador exclusivo, como um nimero de série, poderia ser impresso em cada carteira; se copia-
do nos registros do provedor, isso tornaria a falsificacao rastredvel;

[1 sistemas eletronicos poderiam emitir certificados digitais (carteiras de vacinacéo eletronicas) e forne-
cer maneiras de se verificar a integridade dos registros digitais e fisicos, usando cédigos de barras, por
exemplo. Os certificados digitais poderiam, por exemplo, ser enviados por e-mail ou mensagem de
texto e ficar armazenados na carteira digital de um telefone.

11.5 Atualizar registros baseados em unidades de saude (registros do provedor,
registros de vacinacao, sistemas de prontuarios)

Os registros baseados nas unidades de saude sao mantidos naqueles centros, hospitais, instituicdes de
longa permanéncia para idosos ou consultérios médicos. Tais registros podem ser livros de registro fisicos,
sistemas de prontuario eletronico dos provedores ou um EIR, e devem ser atualizados para refletir o status
de vacinacgdo contra a COVID-19. Os registros dos provedores servem basicamente aos mesmos propodsitos
que os registros pessoais de vacinacao, mas também permitem que os provedores enviem lembretes aos
pacientes sobre a segunda dose e notifiquem os dados as autoridades de saude publica. Eles também po-
dem vincular dados de vacinacao a outras informagdes médicas, como resultados de testes para COVID-19.
As informacoes adicionais capturadas nos registros do provedor sdo:

[1 informagdes de contato da pessoa vacinada — necessdrias para emitir lembretes de vacinagdo ou caso
surja uma preocupacao de seguranca com qualquer produto vacinal ou lote;

L] quaisquer caracteristicas da pessoa vacinada que sejam necessarias para a desagregacao dos dados
(sexo, idade, grupo ocupacional, perfil de risco etc.);

L] resultados de exames laboratoriais para COVID-19; e qualquer EAPV.

11.5.1 Atualizar planilhas de calculo e relatérios periddicos (apenas para sistemas de registro
agregado)

Planilhas de célculo sdo usadas para contabilizar o nimero de vacina¢des administradas durante um dia,
semana, més, sessao de imunizacao ou dia de campanha. Elas devem permitir a contagem das vacinacoes
contra a COVID-19 por dimensdo de desagregacao, conforme mencionado. Os paises podem desenvolver
planilhas de calculo especificas para grupos-alvo e estratégias especificas para a COVID-19, ou usar plani-
Ihas de calculo padronizadas, mas as planilhas devem ser mantidas separadas para cada estratégia e grupo
(por exemplo, profissionais de saude, assistentes sociais, idosos etc.). Isso simplificara a elaboracdo e o uso
dessas ferramentas. Recomendacdes especificas para planilhas de calculo incluem:

[ o cabecalho deve conter informacgdes sobre a localizacao, o grupo-alvo, o vacinador, o produto vacinal
usado e a data ou o intervalo de datas aplicavel;

[ espacos separados (caixas) devem ser disponibilizados para as diferentes doses da vacina contra a
COVID-19 e para qualquer dimensao de desagregacao exigida, como sexo e faixa etaria. As planilhas
de célculo tornam-se cada vez mais complexas de usar, a medida que mais dimensdes sao introduzi-
das, razao pela qual o nimero de dimensdes a serem incluidas deve ser cuidadosamente levado em
consideracao.

Relatérios periddicos sdo usados para resumir as vacinas administradas com base nas mesmas dimensoes,
junto com as vacinas usadas e outras informacdes relevantes. A frequéncia de notificacdo e as datas-limite
para notificacao (prazos) relativa as vacinas contra a COVID-19 devem ser estabelecidas e bem comunica-
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das. Essas notificacdes sao frequentemente preparadas, como um relatério impresso no nivel dos presta-
dores de servico, e incluidas no formato de relatério digital pela administracao distrital no HMIS nacional,
com informacdes e anadlises consolidadas. Muitos paises ja contam com esses sistemas. Caso contrario,
podem-se considerar sistemas alternativos, como um sistema de aplicacao de vacinas contra a influenza,
para a introducdo da vacina contra a COVID-19.

11.5.2 Implementar avaliacdes frequentes das capacidades e da prontidao nos servicos de
saude

Considerando-se a rapida evolucao da situacdo, muitos paises podem enfrentar desafios na disponibilida-
de de dados precisos e atualizados sobre as capacidades de seus servicos de salide (em termos de recursos
humanos, insumos, medidas de seguranca, capacidade de cadeia de frio) para fornecer a(s) vacina(s) contra
a COVID- 19 e, a0 mesmo tempo, garantir a continuidade dos programas de vacinacao de rotina e outros
servigos essenciais de saude.

Os processos de coleta de dados talvez precisem ser adaptados, e esforcos adicionais e mais frequentes
podem ser necessarios para a obtencdo de relatdrios regulares das unidades de satde (por exemplo, aten-
¢ao primaria, hospitais, instituicdes de longa permanéncia para idosos). Em tais contextos, os paises devem
considerar a implementacao de uma alta frequéncia de avaliacdes nas unidades de saude para rastrear e
monitorar as capacidades e os gargalos dos servicos de saude. Devido a restricdes de viagem e medidas de
seguranca, pode ser necessario entrar em contato com as unidades de saude e os profissionais de saude
diretamente por telefone para obter relatérios relevantes de maneira proativa. Sempre que possivel, dados
de agentes comunitarios de salude e de outras plataformas de prestacdo de servicos (por exemplo, cuida-
dos domiciliares e instituicdes de longa permanéncia) devem ser coletados.

O documento Harmonize health service capacity assessments in the context of the COVID-19 pandemic
[Avaliacao harmonizada da capacidade dos servigcos de saude no contexto da pandemia da COVID-19] da
OMS fornece ferramentas para apoiar avaliacdes rapidas e precisas das capacidades atuais e da capacidade
de atendimento a picos de demanda das unidades de satde no decorrer das diferentes fases da pandemia.
(95) As ferramentas incluem um conjunto de médulos usados como base para a priorizacdo de agdes e
tomada de decisao nos servicos de saude, nos niveis subnacional e nacional. Os paises podem selecionar
diferentes combina¢des de moédulos, de acordo com o contexto do pais e a necessidade de uso focal ou
recorrente durante a pandemia.

11.5.3 Como desenvolver um painel de dados da vacinacao contra a COVID-19

Um painel de dados da vacinacdo contra a COVID-19 pode ser desenvolvido, visando a fornecer informa-
¢oes sobre uma variedade de aspectos programaticos, além dos dados de vacinacao, e para servir como
ferramenta util de comunicacdo visual. Por exemplo, o sistema pode mostrar indicadores-chave de desem-
penho, reunindo dados sobre:

[1 disponibilidade e prontiddao do servico (capacidade de recursos humanos, cadeia de frio e
abastecimento);

[] adesdo e cobertura de vacinas por geografia, grupos populacionais e grupos de risco, e ao longo de
séries temporais; e EAPV.

O componente de vacinacdo também poderia fazer parte de um painel mais completo para a COVID-19,

que incluiria vigilancia (casos e mortes). Criar um painel e refletir sobre quais informacodes ele deve incluir
também é um exercicio Util para ajudar a determinar quais dados precisam ser coletados.

Recursos adicionais em sistemas de monitoramento de imunizacao

L1 https://www.who.int/tools/covid-19-vaccine-introduction-toolkit#Data%20and%20monitoring
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12. Vigilancia da COVID-19

PRINCIPAIS MENSAGENS

Embora a vigilancia da COVID-19 esteja atualmente ativa em todos os paises, para que as autoridades de satide publica
possam reduzir a transmissao de COVID-19, ela precisara ser ajustada apos a introdugao das vacinas contra a COVID-19,
para que se possa entender o impacto da vacinacao.

Os paises podem usar objetivos de vigilancia de curto, médio e longo prazo, em relacao a vacinacao, para guiar o de-
senvolvimento dos respectivos sistemas de vigilancia e definir os dados a serem coletados. No curto prazo, os paises
podem avaliar a eficacia e o impacto da vacina por meio da vigilancia de um centro sentinela de alta qualidade, ideal-
mente com base em qualquer sistema de vigilancia sentinela para a influenza ja em vigor.

A equipe nacional de imunizacao precisara trabalhar com a equipe nacional de vigilancia da COVID-19 para garantir
que informagdes adequadas sejam coletadas e que os resultados sejam compartilhados.
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12.1 Objetivos deste capitulo

=> Orientar os paises sobre como a vigilancia atual da COVID-19 pode ser adaptada para atender aos obje-
tivos da vigilancia da vacinagao.

12.2 Justificativa, objetivos e tipos de vigilancia necessarios

O objetivo da vigilancia nacional da COVID-19 é permitir que as autoridades de saude publica reduzam a
transmissao da COVID-19, limitando, assim, a morbidade e mortalidade associadas a doenca. Atualmente,
os objetivos da vigilancia da COVID-19 sao (96):

L1 permitir deteccao rapida, isolamento, testagem e manejo de casos;

[] detectar e conter clusters e surtos, especialmente entre populagdes vulneraveis; identificar e acompa-
nhar contatos em quarentena;

O

monitorar tendéncias de casos e mortes por COVID-19;

O

orientar a implementacdo e o ajuste de medidas de controle direcionadas, permitindo a retomada se-
gura das atividades econémicas e sociais;

[1 avaliar oimpacto da pandemia nos sistemas de satide e na sociedade; monitorar tendéncias epidemio-
I6gicas de longo prazo e a evolugao do virus da COVID-19;

L] contribuir para a compreensao da circulacdo conjunta do virus da COVID-19, da influenza e de outros
virus respiratérios, bem como de outros patégenos.

No que se refere a vacinacao, a vigilancia ajudara a orientar a implementacdo e o ajuste do programa e das
politicas de vacinacao.

Como a vacinacao contra a COVID-19 é nova, existem diferentes objetivos de vigilancia de doencas rela-
tivos a vacinacao, que se aplicam no curto, médio e longo prazo. Globalmente, dadas as inimeras vaci-
nas previstas para serem usadas por diferentes paises, além da vigilancia que estd sendo conduzida para
orientar a resposta a COVID-19, os paises devem realizar alguma vigilancia basica que ajude a esclarecer
o impacto da vacina em seus contextos nacionais. Os dados necessarios para apoiar o monitoramento do
impacto da vacina devem, tanto quanto possivel, aproveitar os sistemas existentes ja implementados para
a vigilancia da COVID-19.

12.2.1 Definir objetivos de vigilancia nacionais ou locais

Considerando-se as diversas vacinas candidatas, o que se segue devera ser ajustado com base na vacina
usada em cada pais e nas caracteristicas da futura vacina. A seguir, sdo apresentadas ideias gerais para aju-
dar no planejamento futuro da implementacao de vigilancia, apés a introducdo da vacina.

Determinar o contexto epidemioldgico para orientar a introducao da vacina

[] Este é um objetivo de curto prazo, devido a oferta limitada da vacina, para orientar a introducdo da
vacina, conforme descrito no documento WHO SAGE roadmap for prioritizing uses of COVID-19 vaccines
in the context of limited supply [Roteiro do SAGE OMS para priorizar o uso de vacinas contra a COVID-19
no contexto de oferta limitada]. (14)

[J Com base nos dados de vigilancia, os paises devem determinar se estdo tendo transmissdao comunita-
ria, casos esporadicos ou clusters de casos e/ou nenhum caso, e usar essas informacdes para orientar a
introducao faseada da vacina.

Compreender a eficacia da vacina (VE) e o impacto da vacinacao

[] Este é um objetivo de curto prazo, que pode continuar a longo prazo, dependendo das caracteristicas
da vacina, por exemplo, se for semelhante a da influenza, para a qual a administracdo anual é necessa-
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ria para coibir a evolucdo do virus. Estudos cientificamente rigorosos de VE e impacto da vacinacao (ver
Secao 13.3) nao sao necessarios em todos os lugares, e devem ser realizados nos paises com interesse
e capacidade para fazé-los, mas o monitoramento bdsico do status de vacinacao dos casos deve ser
realizado em todos os sistemas de vigilancia da COVID-19.

E preciso realizar vigilancia de alta qualidade para ser capaz de avaliar este objetivo. Se isso ndo puder
ser garantido, os dados gerados pela vigilancia ndao devem ser considerados evidéncias definitivas de
VE e do impacto da vacina.

Idealmente, o melhor cenario é por meio de vigilancia sentinela, e isso pode ser incluido de forma
eficiente na vigilancia sentinela da influenza (por exemplo, centros de atendimento para sindrome
gripal, infeccdo respiratéria aguda e IRAG), acrescentando-se perguntas relacionadas a vacinacao e
aos testes especificos para COVID-19. Outros possiveis locais de vigilancia sentinela incluem locais de
atendimento a sindromes febris agudas ou centros de diagnéstico de COVID-19, mas as definicdes de
caso devem ser seguidas de forma rigorosa, e dados confiaveis de alta qualidade devem ser coletados
em todos os casos.

Se um pais nao tiver vigilancia sentinela para influenza e estiver interessado em iniciar um trabalho de
vigilancia, a vigilancia sentinela para COVID-19 (ou combinada para influenza/COVID-19, quando pos-
sivel) pode ser iniciada segundo a abordagem proposta no documento Global epidemiologic surveillan-
ce standards for influenza [Padroes globais de vigilancia epidemioldgica para influenzal (97). Por outro
lado, se um pais nao estiver interessado no investimento de médio a longo prazo para a modificacdo
davigilancia visando monitorar a VE, estudos de pesquisa direcionados e de prazo limitados podem ser
desenvolvidos para responder as perguntas sobre o impacto da vacinacao (ver Se¢ao 13.3).

A faixa etaria e as populagdes-alvo identificadas no centro sentinela precisam ser consideradas para
garantir que a vigilancia contemple os grupos visados pela vacinacao. Pode ser necessario expandir a
faixa etdria e/ou o grupo de risco sob vigilancia no centro sentinela ou incluir outros centros sentinela
para cumprimento do objetivo.

No entanto, em alguns casos, o impacto da vacina em subpopulacdes especificas seria melhor avaliado
em um estudo cientifico que garantisse que todas as informacdes necessarias (por exemplo, tipo de
ocupacao, duracao da exposicao etc.) fossem captadas, em vez de se estabelecer um sistema de vigi-
lancia especifico para a populacdo em questao. Por exemplo, caso o objetivo seja monitorar o impacto
da vacina entre os profissionais da saude, usando-se a vigilancia sentinela, ndo sera possivel obter um
tamanho de amostra de profissionais da saude suficientemente grande para que os resultados sejam
significativos.

As variaveis devem ser coletadas conforme listado na Secdo 12.3.

O denominador populacional/populacao de captacao dos centros sentinela deve ser coletado para o
calculo das taxas e para que se possa permitir comparabilidade entre os centros.

Compreender a imunidade de longo prazo, a duracao da imunidade e a necessidade de doses de
reforco devido a atenuacao da imunidade.

U

O

0

Esse é um objetivo de médio a longo prazo e nem todos os paises precisardo realizar vigilancia para
esclarecer esta questdo.

Isso pode ser alcancado por meio de uma combinacao de vigilancia sentinela da influenza e de estudos
cientificos.

Os paises que poderiam considerar a realizacao desse tipo de vigilancia incluem os que dispdem de
plataformas ja existentes de vigilancia da influenza, de alta qualidade, com capacidade para realizar
esse tipo de vigilancia e com o apoio financeiro para esse fim.

Orientar o uso da vacinacao contra a COVID-19 para frear um surto

U
U

Esse é um objetivo de médio a longo prazo.

Atualmente, ndo se sabe se uma futura vacina contra a COVID-19 serd eficaz para frear um surto, pois
isso depende das especificidades da vacina (por exemplo, tempo até a imunidade, nimero de doses
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necessarias, capacidade de atuar como profilaxia pds-exposicao). Por exemplo, as vacinas contra in-
fluenza nao sao usadas para impedir surtos de influenza, mas as vacinas contra sarampo sao usadas
para impedir surtos de sarampo.

[] Considerando-se esse fator desconhecido, estudos cientificos sdo necessarios para verificar se as va-
cinas futuras conseguem interromper um surto, antes que se recomende que a vigilancia tenha este
como um de seus objetivos.

12.3 Coletar, notificar e usar dados de vigilancia da COVID-19
Elementos de dadosrecomendados, essenciais pararesponder aos objetivos descritos anteriormente

Além dos elementos de dados ja coletados, incentiva-se que os paises coletem, também, os dados a sequir.
Alguns podem ja fazer parte da vigilancia, mas sao repetidos para destacar que sao vitais para o cumpri-
mento dos objetivos:

[] idade/data de nascimento; local de residéncia; sexo;

[] gravidade da hospitalizacdo pela doenca, internacdo em unidade de terapia intensiva (UTI), necessida-
de de oxigénio, suporte ventilatério, oxigenacao por membrana extracorpoérea;

[1 tratamentos oferecidos para COVID-19 (por exemplo, dexametasona, anticorpos para COVID-19, rem-
desivir etc.); comorbidades;

[1 dados relacionados a testes de laboratério (tipo de teste, resultados do teste, data do teste); historia
prévia de COVID-19 e data dos ultimos testes positivos;

O

a pessoa foi vacinada contra a COVID-19 (sim, ndo, desconhecido)?;

O

em caso afirmativo, quais foram as marcas/datas da vacina (a ser adaptado com base no nimero de
doses necessdrias)?

As definicdes de caso, investigacdo de caso, coleta de amostras e testes laboratoriais devem estar em con-
formidade com as diretrizes globais e nacionais de vigilancia (96).

A equipe do programa de imunizacdo deve trabalhar com os responséveis pela conducdo da vigilancia da
COVID-19 para garantir que a vigilancia seja modificada para atender aos objetivos que o pais deseja al-
cancar. Essa relacdo é vital para garantir que os dados sejam usados para orientar as decisdes relacionadas
avacina.

12.4 Cumprir os requisitos de registro solicitados

Como se trata de uma pandemia global, a OMS solicita que todos os paises que coletem dados de vigilan-
cia relacionados a vacinacdo fornecam esses dados de casos a OMS, permitindo uma perspectiva global
sobre VE e impacto da vacinacao.

Recursos adicionais na vigilancia COVID-19

L] https://www.who.int/publications/i/item/who-2019-nCoV-surveillanceguidance-2020.8
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13. Avaliacao da introducao da vacina contra a
COVID-19

PRINCIPAIS MENSAGENS

Um dos principais objetivos das atividades de monitoramento pds-introdugao das vacinas contra a COVID-19 é poder
avaliar aimplementacao do programa e o desempenho das vacinas na populacao.

Dadas as especificidades e a novidade das vacinas contra a COVID-19, avaliar seu impacto no programa de imunizacao
sera fundamental para otimizar a operacionalizacao da vacina.

Questdes sobre a eficacia e 0 impacto da vacina apés sua introducdo nas populacées podem ser respondidas com es-
tudos epidemioldgicos bem planejados, embora seja necessario um planejamento prévio para garantir que os dados
corretos sejam coletados no momento da introducao da vacina.

As ligoes programaticas aprendidas serdo (teis para os paises no planejamento de outras respostas de emergéncia e
para outros paises que ainda estiverem introduzindo as vacinas contra a COVID-19.
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13.1 Objetivos deste capitulo

=> Orientar os paises sobre as consideracdes para realizacdo de uma avaliacdo p6s-introducao para as vaci-
nas contra a COVID-19, avaliando-se a VE, o impacto e identificando-se quaisquer melhorias no proces-
so de vacinac¢ao contra a COVID-19.

13.2 Avaliagoes programaticas pos-introducao das vacinas contra a COVID-19

Apo6s a introducao de uma nova vacina em um programa de imunizacao de rotina, o objetivo de uma
avaliacdo pdés-introducgao é avaliar o impacto da introducao da vacina no programa de imunizagao do pais
e identificar rapidamente os problemas que precisam de correcdo, a medida que a vacinagdo se expande
nacionalmente. A avaliacao pode nao so levar a melhorias na implementacao da nova vacina e no progra-
ma geral de imunizacdo, mas também fornecer licbes valiosas para outros paises com relacdo a futuras
introdugdes de vacinas.

No contexto da introducao da vacina contra COVID-19, a PIE classica sera adaptada para permitir a avalia-
¢ao daintroducdo de varios produtos da vacina contra COVID-19 e a introdu¢do em varios grupos popula-
cionais prioritarios. Os paises podem encontrar valor na realizacao de multiplas avaliacbes rapidas pés-in-
troducao da vacina contra COVID-19 (cPIE) logo apds as varias fases de introducao.

A OMS propde dois formatos para os paises conduzirem uma cPIE. No periodo p6és-introducao inicial (2-6
meses), 0s paises tém a opcao de conduzir uma mini-cPIE usando a plataforma de revisédo intra-acao (IAR),
para conduzir uma IAR com foco no pilar da vacina. (98) A IAR é um novo processo desenvolvido pela OMS
durante a pandemia de COVID-19. A IAR é um processo facilitado liderado pelo pais, que reline um peque-
no grupo de especialistas com conhecimento do pilar de resposta que esta sendo abordado. O pilar da
vacina IAR (mini-cPIE) consiste em uma analise documental seguida por uma discussdo em torno de um
pequeno numero de perguntas pré-selecionadas abordando as principais areas programaticas relevantes
para a situacdo de introducdo da vacina no pais. Em contraste com uma PIE classica, a IAR-cPIE depende da
revisdo dos dados de monitoramento de rotina disponiveis, em vez de uma nova coleta de dados. O pais
pode optar por complementar a mini-cPIE com visitas ao local de vacinacao, as observacdes das sessdes de
vacinacao ou de armazenamento e as entrevistas com informantes-chave, embora ndo sejam obrigatdrias.
Tal como acontece com uma PIE cldssica, a IAR-cPIE visa identificar as licdes aprendidas e resultados acio-
naveis para melhorar a implantacdo da vacina contra COVID-19.

Na fase pos-introducao de médio a longo prazo (entre 6-18 meses apos a introducdo), uma cPIE completa
é recomendada. A cPIE completa inclui ferramentas para abordar as principais atividades programaticas
de introducao de vacinas em todos os niveis do sistema de imunizacao, incluindo os niveis nacional, suna-
cional e de unidades de saude. As visitas aos locais que incluem a observacao das sessdes de vacinagao,
observacao das instalacdes de armazenamento da vacina e entrevistas com profissionais de satide e outros
grupos prioritarios que recebem a vacina contra COVID-19 sdo um componente importante da avaliacao.
Assim como acontece com as PIEs para outras vacinas, o pais deve revisar e adaptar as ferramentas ao
contexto do pais. Ha ferramentas cPIE em desenvolvimento que devem ser finalizadas até maio de 2021.
Os paises também podem adaptar a ferramenta PIE genérica projetada para gestores de imunizacdo em
paises que introduziram uma vacina nova ou subutilizada para avaliar o impacto da introducao no sistema
de imunizacao existente. (99)
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13.3 Efetividade e impacto das vacinas

A confirmacao de efetividade da vacina contra a COVID-19 serd necessdria para verificar o desempenho em
populacdes do mundo real e condi¢des de campo diferentes daquelas incluidas em estudos clinicos. Além
disso, os estudos clinicos provavelmente ndo responderao a todas as perguntas sobre a eficacia da vacina,
no tocante aos principais desfechos secundarios, por exemplo, entre certos grupos de risco e consideran-
do-se diferentes niveis de gravidade da doenca.

Diversas metodologias tém sido utilizadas para avaliar a eficacia da vacina, incluindo estudos de coorte,
estudos de caso-controle e o chamado método de rastreamento. O método frequentemente usado para
avaliacao da VE da influenza sazonal, devido a sua minimizacédo de viés, é o desenho de caso-controle com
teste negativo, em que casos e controles provém da mesma populagdo de pessoas que procuram atendi-
mento para doenca respiratoria aguda, sendo considerados casos aqueles com confirmacao laboratorial
para influenza e controles, aqueles que sdo negativos (700). O status de vacinagao é entdo comparado en-
tre os casos e os controles. Esse método também pode ser adequado para avaliagdes da eficacia da vacina
contra a COVID-19, usando plataformas de vigilancia de doenca respiratéria aguda grave, como o Global
Influenza Surveillance and Response System [Sistema Global de Vigilancia e Resposta a Influenza] (707). No
entanto, o desenho de teste negativo pode ser mais desafiador para as vacinas contra COVID-19, nas quais
a imunidade existente, a confusao da vacinacdo com o risco de doenca e a implementacao rapida da vaci-
na em grupos-alvo podem introduzir vieses. A mensuracao do impacto das vacinas contra a COVID-19 na
populagdo, ou seja, reducao na incidéncia da doenca ou reducao na gravidade ou longevidade da doenca,
também é importante. No entanto, avaliar o impacto das vacinas contra a COVID-19 também sera, pro-
vavelmente, um desafio, dada a falta de dados longitudinais de base e a evolucdo da epidemiologia da
COVID-19, desde o inicio da pandemia.

Estdo programadas para publicacdo orientacdes sobre abordagens para avaliacdes da eficacia e impacto
da vacina contra a COVID-19, que contempla questdes exclusivas relacionadas a essa doenca e as diver-
sas vacinas. Independentemente da abordagem, os dados a serem coletados como parte da vigilancia
e monitoramento precisam ser considerados antes da introducao da vacina, conforme o discutido nos
Capitulos 11 e 12. Por fim, as avaliacdes da VE e impacto sdo importantes, mas devem ser feitas com rigor
metodoldgico para produzir resultados precisos. Resultados errados podem levar a acdes de saude publi-
ca inadequadas. Essas avaliagdes ndo sdo necessariamente exigidas em todos os paises; mas pelo menos
algumas avaliagdes bem executadas, seja em paises individuais ou em varios paises com populacdes e epi-
demiologia semelhantes, devem ser feitas em regiées com caracteristicas demogréficas e epidemioldgicas
parecidas para gerar resultados representativos.

Avaliacao da introducao da vacina contra a COVID-19
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13.4 Licoes aprendidas

A documentacao das licdes aprendidas com as opera¢des de implementacdo e vacinacdo fornecerd in-
formacdes essenciais sobre o esfor¢o, tanto para o préprio pais quanto para outros paises que estejam
introduzindo as vacinas contra a COVID-19. A seguir estdo algumas licdes aprendidas de paises que ja im-

plantaram a vacina contra COVID-19.

PREPARAGAO REGULATORIA

Observagao: em alguns paises, ha uma aparente desconexao entre
0s programas de imunizagdo e regulatdrios, e nao estao prontos
procedimentos de importacao para a vacina contra COVID-19.

PLANEJAMENTO E COORDENAGAO

Licao: NDVPs com detalhes especificos sobre os sequintes

aspectos requlatdrios permitiram que os paises abordassem com
antecedéncia dreas que poderiam ter causado atrasos na importacao
davacina:

detalhes da via regulatoria (incluindo cronogramas) para
autorizagao requlatdria de emergéncia que permitem o acesso
oportuno a vacina;

processo e cronogramas para liberacdo de lote/série; processo e
cronogramas para obter licencas de importacao.

Observagao: a disponibilidade limitada de vacinas e as incertezas
sobre 0 momento da chegada da vacina representam um desafio
para um planejamento eficaz.

Observagao: muitos paises usaram ferramentas de simulacdo
antes da da introducao

CUSTEIO E FINANCIAMENTO

Licao: embora a preparacao e o planejamento antecipado tenham
sido os principais capacitadores para a prontiddo e introducao
precoces, 0s paises também precisaram ter um plano para
implantacdo e vacinagao no caso de o tamanho da remessa inicial
ser menor do que o grupo de maior prioridade, ou seja, um plano
que comega com os profissionais de satide de maior risco, as faixas
etdrias mais avancada ou as dreas com maior transmissao.

Licao: exercicios de simulagao foram (teis para identificar gargalos
e adotar agdes corretivas antes da introducdo da vacina.

Observagao: muitos paises encontraram problemas para obter
fundos operacionais para distribuir e monitorar as vacinas,
resultando em atrasos na implementacao.

Licao: os paises precisam priorizar a garantia dos fundos
operacionais necessarios e comunicar a urgéncia e os riscos de nao
fazé-lo aos responsaveis pelas decisdes orcamentdrias nacionais.
Serd particularmente importante ter fundos operacionais suficientes
para os préximos dois anos, a medida que a implantagao da

vacina aumentar para populagdes-alvo maiores e populagdes
geograficamente distantes, e os custos de implantagao
aumentarem.

Como algumas vacinas tém uma vida dtil curta na chegada ao pais,
atrasos na implementagao devido a falta de fundos operacionais
podem levar ao desperdicio da vacina.

IDENTIFICACAO DAS POPULAGOES-ALVO

Observagao: foi um desafio ter como alvo faixas etdrias avancadas
e com comorbidades em paises onde ndo hé sistemas de registro.

Licao: o envolvimento de mobilizadores comunitdrios e outros
departamentos/organizacoes de saide ajudou a identificar essas
populagdes e a facilitar a enumeragao e o pré-registro. A colaboragao
do MS/PEI com os programas de doencas nao transmissiveis e
transmissiveis ajudou a identificar, enumerar e alcangar populagdes
com comorbidades.

Em paises onde sao usados aplicativos digitais para pré-registro,

é importante garantir que o acesso a tais aplicativos e tecnologia
digital, problemas de conectividade e acessibilidade (por exemplo,
minutos de dados) e capacidade de usar essas plataformas nao
levem a injusticas.

Sobre esta orientacao
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ESTRATEGIAS DE APLICACAO DA VACINAGAO

Observagao: estd sendo observado desvio de doses de vacinas
para grupos nao prioritdrios em muitos paises, muitas vezes porque
os individuos nao podem fornecer documentos para verificacao de
comorbidade ou sdo vacinados as vezes para evitar o desperdicio
de vacinas contidas em frascos abertos quando menos pessoas do
que o esperado comparecem para a vacinagao, e as vezes porque
individuos ansiosos insistem em ser vacinados.

Observacao: o curto prazo de validade de certas vacinas pode levar
0s paises a usar remessas antecipadas para cobrir uma populagéo
mais ampla para recebimento da primeira dose, mas pode resultar
em atrasos no fornecimento da sequnda dose se as remessas
subsequentes atrasarem.

Observagao: varios (até sete ou oito produtos de vacina estao
sendo usados nos paises.

Licao: sao necessarias politicas e op¢oes claras para gerenciar de
forma equitativa e transparente tais situages.

Os paises também precisam aumentar as estratégias de geracao
de demanda para garantir que os de maior risco tenham acesso as
vacinas e estejam confiantes para serem vacinados.

Licao: os paises precisam ter planos de contingéncia para remessas
atrasadas que levem em conta a protecao oferecida por uma tnica
dose, o intervalo recomendado entre as doses e 0 nimero previsto
de doses e o tempo de chegada das remessas subsequentes.

Licao: aimplantacdo de cada vacina e os grupos-alvo para cada
vacina precisam ser claramente identificados. Medidas adicionais
precisam ser postas em pratica para garantir que a mesma vacina
seja usada para completar o calendario de vacinagao dos individuos.

PREPARACAO DA CADEIA DE ABASTECIMENTO E GESTAO DE RESIDUOS DE SAUDE

Observagao: muitos NDVPs descreveram a capacidade da cadeia
de frio em geral, mas ndo no contexto do produto preferido, ou seja,
quantas doses eles poderiam administrar em uma dnica remessa.

Licao: a capacidade da cadeia de frio deve ser avaliada e otimizada
antes da implantacdo. O planejamento detalhado da distribuicao

e 0s dados logisticos necessarios sao importantes para gerenciar a
implantacao da vacina. Pode ser util orientar os paises ou realizar
webinars sobre o uso da ferramenta de dimensionamento da cadeia
de frio.

GESTAO E TREINAMENTO DE RECURSOS HUMANOS

Observagao: atrasos no treinamento estao levando ao atraso na
implementacdo da vacinagao em alguns paises.

Observagao: alguns paises temem que o uso de pessoal nao
pertencente ao PEI para vacinacdo contra COVID-19 possa afetar
a qualidade do servico e a notificacao de dados, incluindo a
notificacdo de EAPV.

Licao: alguns dos atrasos podem estar relacionados a incerteza da
alocagdo do produto; entretanto, certos topicos ou grupos podem
ser introduzidos no treinamento antes de outros (gerenciamento
de dados, treinamento EAPV/EAIE, treinamento de supervisor,
encarregados de logistica).

Licao: pode ser usado reforco da supervisao de apoio, mesmo
usando plataformas remotas, para garantir a qualidade adequada
de todos os servigos.

ACEITACAO E ADESAQ A VACINAS

Observagao: a hesitacao vacinal estd sendo observada em vérios
paises e entre os profissionais de satide, especialmente os mais
jovens.

Licao: as atividades de comunicacao precisam ser iniciadas
precocemente e continuamente dotadas de recursos para preparar
as comunidades e os varios destinatdrios da vacina a serem
confiantes e a ter acesso as vacinas para otimizar a aceitacdo e
gerenciar as expectativas.

A escuta digital/social € a chave para compreender as preocupagdes
das diferentes populacdes e para direcionar mensagens para abordar
essas preocupacdes especificas.

MONITORAMENTO DE SEGURANGA DE VACINAS, MANEJO DE EAPV E SEGURANCA DA APLICAGAO

Observagao: alguns paises nao planejaram expandir a experiéncia
em causalidade ou conduzir treinamento para lidar com diferentes
populagdes-alvo — especialmente os idosos e aqueles com
comorbidades que sdo vulnerdveis a EAPV concomitantes.

Licao: o planejamento da implantacdo deve enfatizar a necessidade
de garantir que as equipes de avaliagao de sequranca e causalidade
tenham a experiéncia necessdria para orientar o programa e tomar
decisoes.

Orientacao para a elaboracao de um plano nacional de operacionalizacao da vacinacao contra a COVID-19



Sistema de monitoramento de vacinacao

Observacao: muitos paises estdo recebendo diferentes tipos de
vacina de diferentes origens (doagdes, acordos bilaterais etc.), e
alguns estao recebendo as mesmas vacinas de diferentes fontes.
Como a compensacao sem dnus do mecanismo COVAX cobre
apenas doses COVAX, distin¢ao entre os diferentes fornecedores é
fundamental.

Observacao: varios tipos de sistemas de monitoramento foram
implementados, incluindo sistemas baseados totalmente em papel,
totalmente digitais e mistos.

Liao: o rastreamento dos niimeros de lote para distinguir a origem
da vacina serd importante no caso de uma EAPV). Os paises podem
considerar a implantagdo de vacinas de diferentes fontes para
diferentes regides ou tipos de locais de vacinacdo para facilitar a
distincdo de fontes de vacina.

Licao: em paises que usam dados mistos em papel e digitais, 0
sistemas baseados em papel devem ser projetados para facilitar

a entrada de dados, por exemplo, formuldrios em papel devem
espelhar pagina de entrada dos dados digitais. Os paises precisam
planejar um nimero adequado de funcionadrios responsaveis pela
entrada de dados, especialmente quando sistemas mistos de dados
forem usados, e deve haver disposicoes para a entrada oportuna

de dados e monitoramento e andlise continuos para a tomada de
decisao local. Ferramentas de monitoramento eletronico, inclusive
para monitoramento de EAPV, estdo disponiveis e em uso em muitos
paises e devem ser usadas para facilitar o registro, o monitoramento
continuo e permitir o uso de dados para acdes corretivas.

Os paises que usam apenas sistemas digitais devem garantir que os
sistemas sejam bem testados e estabelecidos e que tenham planos
de contingéncia em vigor no caso de falha digital.

Avaliacao da introducao da vacina contra a COVID-19

Observacao: os paises nem sempre tém tempo para realizar
andlises intra-acao (IARs), visto que estdo se concentrando na
implantacdo da vacina contra COVID-19.

Licao: reservar um tempo para conduzir IARs entre as fases da
implantacdo é importante para os paises, e os resultados da IAR
devem ser usados para melhorar continuamente o planejamento
operacional e os microplanos.

As experiéncias individuais de cada pais na realizacao de IARs devem
ser compartilhadas para que outros paises possam ver os beneficios
de realizar seus proprios IARs e aprender com as experiéncias de
outros paises.

Recursos adicionais na avaliacao da introducao da vacina contra COVID-19

L1 https://www.who.int/tools/covid-19-vaccine-introduction-toolkit#Evaluation%200f%20

COVID-19%20vaccine%20introduction

Sobre esta orientacao
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Anexo 1: Modelo de plano nacional de operacio-
nalizacao da vacinacao contra a COVID-19

Pagina de endosso

a

Pagina de endosso com assinaturas de representantes dos setores governamentais relevantes.

Indice

Sumario executivo

O

0

O

Objetivo: o objetivo geral das vacinas contra a COVID-19 é salvar vidas/mitigar os efeitos da pandemia
de COVID-19.

Distribuicao de vacinas e itens auxiliares (o pais deve divulgar um cronograma para a distribuicao das
vacinas, da porta de entrada até o ponto de aplicagao/vacinacao).

Resumo das doses totais distribuidas/necessérias (conforme as informagdes estiverem disponiveis);
populagao-alvo total e ordem da populagao-alvo.

Data estimada de introducao no pais, de acordo com o plano de avaliacao de prontidao do pais.

1. Introducao

U
0

O

Breve contexto do pais (geografia, tamanho da populacao, situacao da saude).

Carga da doenca no pais, por exemplo, dados locais ou estimativas regionais ou globais, estimativas
econdmicas da carga da doenca.

Licoes aprendidas com o HIN1 da influenza A e outras atividades relevantes.

2. Preparacao regulatoria

O

Breve descricdo dos requisitos regulatérios, procedimentos de importacdo e alfandega, bem como de-
safios previstos ou isencdes que possam ser necessarias para a importacdo e o uso das vacinas contra
COVID-19 no pais.

Definicdo das vias regulatorias nacionais que serdo estabelecidas para acelerar a disponibilidade de
vacinas no pais.

3. Planejamento e coordenacao da introducao das vacinas

O

O

Breve secédo sobre o mecanismo de coordenacdo da COVID-19 no ambito do pais e integracao de esfor-
¢os nas estruturas de resposta a COVID-19 do pais.

Incluir discussdo sobre se o pais adaptou o mecanismo de governanca nacional existente ou estabele-
ceu uma coordenacdo nacional e papeis para os 6rgaos consultivos no contexto da operacionalizacao
e aplicacado das vacinas contra a COVID-19, por exemplo NCC, NITAG e ICC.
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0

Descricao de se o pais realizou exercicios de simulacao COVID-19 e, em caso afirmativo, quais licbes
foram aprendidas, em particular no que diz respeito a implantacdo de varios produtos de vacinas no
mesmo

4. Recursos e financiamento — ferramenta de custeio em desenvolvimento

(|

Descricdo do custo, incluindo as nove categorias e subcategorias associadas, definicao de prioridades
e processo de financiamento que apoiara a preparacao de um plano realista e decisées finais com ex-
plicagbes, incluindo o uso da ferramenta CVIC, se apropriado.

Descricdo das fontes de financiamento, identificacdo de lacunas orcamentarias e estratégia para lidar
com as lacunas orcamentarias.

Custos adicionais para a vacina contra a COVID-19 e avaliacdo dos custos compartilhados do sistema
de saude, com fontes de financiamento e montante.

Descricao da situagdo de disponibilidade de recursos operacionais, com base em microplanos, para
implantacao da vacina.

5. Populacoes-alvo e estratégias de vacinacao

O

0
U

Breve texto sobre 0 mecanismo de tomada de decisdao por ordem de prioridade (por exemplo, estru-
tura de valores, decisdo do NITAG), descricao das categorias de prioridade mais alta com justificativa e
critérios claros.

Se for relevante para o contexto do pais, descricdo da identificacdo e estratégias de aplicacdo para al-
cancar refugiados, migrantes, deslocados internos, apatridas e requerentes de asilo.

Se 0s paises planejam acessar a reserva humanitaria disponivel por meio do mecanismo COVAX, seu
plano deve ser descrito nesta secao.

Breve texto sobre a estratégia de aplicacao para alcancar cada grupo-alvo.

Estratégias de vacinacao:

Populacao-alvo (em ordem | Nimero de individuos a Estratégia de aplicacdo % total cumulativa de
de prioridade) serem vacinados guiada por prioridades para | vacinas como porcentagem

esta populagao da populagao

O

Especifique os ajustes de sistema necessarios para construir/fortalecer a plataforma de vacinacdo apro-
priada, incluindo abordagens ndo convencionais de vacinagédo para alcancar os grupos-alvo identifica-
dos (por exemplo, pessoas com comorbidades).

Definir se o pais estaria aberto a receber vacina(s) a -70°C/-20°C com curta validade e, em caso afirma-
tivo, quais seriam as providéncias necessdrias para a aplicacao.

Calendario ideal de vacinacgao, por exemplo, para vacinagao de rotina ou uso sazonal, dose Unica ou
dose dupla, idade ideal para a primeira dose, intervalos minimo e maximo entre as doses, calendario
interrompido na medida em que informacgdes forem disponibilizadas apds o registro da vacina contra
a COVID-19.
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Medidas de PCl, incluindo EPI adequado para minimizar o risco de exposi¢cao durante as sessdes de
vacinagao.

Oportunidades para integrar a vacinacao contra a COVID-19 a outras interven¢des de salide ao longo
davida.

6. Gestao da cadeia de abastecimento e gestao de residuos de saiide

Gestao da cadeia de abastecimento:

0

O

Descricdo da adequacao da cadeia de frio em diferentes niveis administrativos para permitir a implan-
tacado de vacinas para grupos-alvo: +2°C a +8°C, -20°C, -70°C. Inclua referéncia as avaliagdes de cadeia
de frio conduzidas recentemente, as avaliagdes efetivas de gestao de vacinas etc .; descricdo das etapas
para preenchimento de quaisquer lacunas nos equipamentos da cadeia de frio, recursos humanos para
a cadeia de frio e logistica e distribuicdo segura e logistica — antes da implantacao.

Quadro-resumo dos possiveis pontos de entrada, pontos de armazenamento (lojas), capacidade de
transporte e capacidade de cadeia de frio das instalagdes de contingéncia no pais (categorizadas como
emperaturas de armazenamento de +2°C a +8°C, -20°C, e -70°C a -80°C) ou link para outros documen-
tos e plataformas em que essas informacdes estdo disponiveis.

Descricao dos processos de distribuicao, incluindo as deficiéncias, os desafios e as solucdes identifica-
das para permitir que a operacionalizacao seja concluida antes da data de inicio da vacinacao.

Resumo dos volumes, doses e itens auxiliares a serem distribuidos por areas/zonas.

Descricao dos requisitos estimados, problemas, desafios e solucdes relativas a capacidade de cadeia de
frio e armazenamento a seco.

Resumo dos seguintes requisitos de apoio a operacionalizagdo da vacinacdo de grupos-alvo em dife-
rentes niveis administrativos preparados:

- Estratégia da cadeia de frio baseada nos diferentes tipos de possiveis vacinas (mapeamento de ar-
mazenamento a +2°C a +8°C e UCC, aproveitando-se todos os ativos nacionais):
* estratégia para USS e implantacao de equipamentos de longo alcance, incluindo a necessidade de
investimento conjunto/apoio externo, quando aplicavel;
* investimento necessario para estabelecer um centro de UCC para alcancar 3% da populacdo total;
* capacidade de producao de gelo seco no centro de UCC.
- Problemas, requisitos e desafios relativos ao transporte de vacinas e insumos.

- Procedimentos para acordos contratuais de preparacao para introducdo da vacina (por exemplo, ar-
mazenamento de vacinas, transporte, gestao de residuos, capacidade de cadeia de frio, etc.), quan-
do aplicavel.

- Gerenciamento de dados da cadeia de suprimentos: gestao de dados da cadeia de abastecimento:
descricdo do registo e notificacdo de estoques e uso das vacinas; funcionalidade dos equipamentos
da cadeia de frio e monitoramento de temperatura usando os sistemas de gestao de informacao
existentes.

Gestao de residuos biolégicos e de vacinacao:

0

Capacidade e praticas atuais de gestao de residuos e a respectiva adequacgao; alteracdes necessarias
para acomodar um volume adicional de residuos devido a nova vacina; e planos para aprimorar o sis-

tema de gestao de residuos.

1. Gestao e treinamento de recursos humanos

[ Visao geral dos recursos humanos por categoria.
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O

Conclusao: declaracdo sobre a necessidade ou ndo de recursos humanos adicionais (além de pessoal
para mobilizacdo comunitdria, gestao da cadeia de frio e cadeia de abastecimento, e outras fungdes de
apoio necessarias).

Definir a estratégia de treinamento com base nas licdes aprendidas com a introducdo de outras vaci-
nas, incluindo a descricao se o treinamento sera realizado virtualmente ou pessoalmente; certifique-se
de que isso seja refletido na lista de verificacdo de prontiddo e no orcamento.

Descricao do sistema de supervisao de apoio.

8. Aceitacao e adesao as vacinas — demanda

O

Coordenacao e planejamento: reativar o(s) mecanismo(s) de coordenacao existente(s) para discutir
estratégia e planejamento, e desenvolver um plano direcionado, com multiplos componentes e com
calculo de custos, para obter um nivel alto de aceitacao e adesao.

Descricao dos planos de compilacdo e uso de dados locais: dados comportamentais e sociais, escuta
digital e monitoramento dos meios de comunicacao, e outras fontes relevantes para embasar a elabo-
racao e avaliacdo das intervencgdes.

Descricao das intervencdes em areas essenciais:

- Defesa de causa em nivel nacional e envolvimento das partes interessadas.

- Comunicacao e engajamento dos meios de comunicacao para informacao do publico, incluindo
mensagens centrais por grupo-alvo.

- Comunicacao de risco e engajamento comunitario, além da mobilizacdo social relacionada (incluin-
do preparacao para responder a eventos relacionados as vacinas e EAPV).

- Envolvimento e capacitacdo dos profissionais da satde na linha da frente, em apoio a seu papel
como receptores da vacina e como vacinadores.

- Gestao de informacdes falsas, incluindo acompanhamento e andlise de escuta social.

9. Monitoramento de seguranca de vacinas, manejo de EAPV e seguranca da aplicacao

O

Descricdo das principais questdes relacionadas a vigilancia pés-implantacdo para o uso de vacinas con-
tra COVID-19, requisitos e desafios da gestdo de EAPV, incluindo descricao de relatérios de EAPV, inves-
tigacdo, avaliacdo de causalidade e comunicacao de risco e resposta a EAPV grave.

Detalhes sobre um comité nacional de seguranca para apoiar a avaliacao de EAPV e EAIE (com a parti-
cipacao de sociedades cientificas, autoridades regulatérias e programas de imunizacao).

Descricdo das medidas a serem tomadas para garantir a seguranca da aplicacao. Linha de notificacdo e
funcgdes e responsabilidades das equipes.

. Sistema de monitoramento de vacinacao

Descricao das necessidades de dados e objetivos de monitoramento, incluindo indicadores a serem
usados.

Descricao do sistema a ser usado para registro, notificacdo, andlise e uso de dados de vacinacao, e
exemplo de um painel de controle a ser usado no monitoramento da vacinacao contra a COVID-19.

Descricdo de como os diferentes produtos de vacina serao rastreados para pessoas individuais.
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1.

O

(

O

Vigilancia da COVID-19

Detalhar se o atual sistema de vigilancia da COVID-19 sera modificado para responder aos objetivos do
pais em relacdo a vacina, ou se um novo sistema serd implementado.

Descricao dos objetivos que o pais pretende cumprir ao modificar a estratégia de vigilancia.

Descricdo do tipo de vigilancia a ser conduzida. A descricao deve informar se os dados de vacinacgéo fardo
parte da vigilancia nacional ou da vigilancia sentinela. Se fizerem parte da vigilancia sentinela, os dados
devem incluir detalhes sobre o nimero de unidades, que grupos etarios/de risco sao notificados e etc.

. Avaliar a introducao de vacinas contra a COVID-19

Indicar se estdo previstas avaliagdes de efetividade e/ou impacto das vacinas; método previsto a ser
usado para vigilancia nacional ou outras plataformas que possam apoiar essas avaliacdes; planos de
suporte técnico para essas avaliacoes.

Descricao dos planos para revisdes intra-acdo e mecanismo para incorporar as licbes aprendidas nas
atividades de implantacao em andamento e para avaliacdo pés-introducao de longo prazo, incluindo
aspectos do programa de vacinas a serem avaliados (por exemplo, importacao, regulamentacao, ca-
deia de abastecimento/frio, desperdicio, cobertura entre a populacao total e os principais grupos de
risco, monitoramento de seguranca).

Documentar as ligdes aprendidas, um exercicio consultivo em nivel nacional e subnacional, envolven-
do diferentes partes interessadas.

Outros anexos, conforme determinados pelo pais.

Anexo 1: Modelo de plano nacional de operacionaliza¢ao da vacinacao contra a COVID-19
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Anexo 2: Epidemiologia da COVID -19

Epidemiologia da COVID -19

A epidemiologia da COVID-19 esta mudando rapidamente. Em 6 de novembro de 2020, ja haviam ocorrido
mais de 167 milhoes de casos e 3,4 milhdes de mortes em nivel global. Os resumos de casos mais atualiza-
dos podem ser encontrados aqui: https://covid19.who.int/table

Transmissao

O periodo de incubacgdo estimado é de 2 a 14 dias, com mediana de 5 dias, e 97,5% dos casos apresen-
tam sintomas em 11,5 dias ap6s a infeccao. (103) A COVID-19 é transmitida principalmente entre pessoas,
por meio de goticulas respiratérias, espirros, tosse e conversagao. (104, 105) A transmissao por aerossois
também ja foi constatada, bem como a transmissdo indireta por fomites contaminados. Dados recentes
sugerem transmissao da COVID-19 por individuos com sintomas leves a graves, e também pelos pré-sin-
tomaticos (antes do inicio dos sintomas) ou assintomaticos (pessoa infectada pelo SARS-CoV-2 que nao
apresenta nenhum sintoma). (106, 107) O inicio e a duracdo da excrecao viral e o periodo de contagio da
COVID-19 ainda ndo foram definitivamente esclarecidos.

A doenca COVID-19

Uma ampla gama de sintomas ja foi relatada para a COVID-19. Eles incluem febre ou calafrios, tosse, falta
de ar ou dificuldade ao respirar, fadiga, dor de cabeca, congestdo nasal ou coriza, dores musculares ou
corporais, dor de garganta, perda de olfato ou paladar, rash cutaneo, descoloragao dos dedos das maos ou
dos pés e diarreia. A proporcao de pessoas que foram infectadas com SARS-CoV-2 e permanecem assin-
tomaticas ainda precisa ser melhor compreendida; uma meta-analise recente relatou estimativa geral de
31%, de 7 estudos com populacbes selecionadas predefinidas, com intervalo de predicdo variando entre
26%-37%. (108) Embora a maioria das pessoas com COVID-19 desenvolva apenas doenca leve ou mode-
rada (81%), aproximadamente 14% podem desenvolver doenca grave (dispneia, hipdxia ou mais de 50%
de envolvimento pulmonar em exames de imagem) e 5% desenvolverao doenca critica com complicagdes
como como insuficiéncia respiratéria, SDRA, sepse e choque séptico, tromboembolismo e/ou faléncia de
multiplos 6rgaos, incluindo lesdo renal aguda e lesdo cardiaca. (109) Aproximadamente 2% dos casos resul-
tarao em 6bito, com taxas de mortalidade mais altas entre os idosos e aqueles com doencas preexistentes.
(109-111)

O espectro completo da COVID-19, incluindo sequelas de longo prazo, ainda precisa ser totalmente es-
clarecido e requer pesquisas mais aprofundadas. Idade mais avancada, tabagismo e comorbidades, como
doencas cardiovasculares, doencas respiratdrias ou renais cronicas, obesidade, diabetes tipo 2, transplante
de 6rgéos solidos e cancer foram relatados como fatores de risco para quadro grave e morte. (112-116) A
medida que mais dados forem disponibilizados, fatores de risco adicionais para quadro grave da COVID-19
poderao ser identificados.

Diferencas de género

Os dados iniciais demonstram que os homens tém maior probabilidade de desenvolver quadro grave da
COVID-19 que as mulheres. Isso é provavelmente explicado por uma combinacédo de fatores, incluindo
fatores sociais, comportamentais, genéticos e hormonais, e diferencas nas vias bioldgicas relacionadas a
infeccdo viral (117). Os homens tém uma frequéncia mais alta de comorbidades, incluindo doencas car-
diovasculares, e sdo mais propensos que as mulheres a fumar. (178-120) No entanto, dados provenientes
de pesquisas rapidas de avaliacao de género sugerem que as mulheres sao particularmente vulneraveis a
COVID-19. As mulheres tém maior probabilidade de serem cuidadoras e menor probabilidade de ter aces-
so a atendimento médico e testes diagndsticos. (1217) Além disso, os profissionais de satide estdo particular-
mente em risco de contrair COVID-19, e mulheres representam 70% dos profissionais de salide em todo o
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mundo e 80% das enfermeiras na maioria das regides. (122) E fundamental que os esforcos para responder
a pandemia ndo ponham em risco os frageis ganhos obtidos para as mulheres no mercado de trabalho.

Populacoes especiais

Criancas: as manifesta¢des clinicas da COVID-19 sao geralmente mais leves em criancas, em comparagdo
aos adultos. Foram relatados relativamente poucos casos confirmados de COVID-19 em lactentes e crian-
¢as pequenas; das poucas criangas pequenas com COVID-19, a maioria tem quadro leve ou permanece
assintomatica. Entretanto, uma manifestacao aguda, com sindrome hiperinflamatéria e que leva a faléncia
multipla de 6rgaos e choque, tem sido descrita como sindrome inflamatéria multissistémica em criangas e
adolescentes com associacao temporal a COVID-19. (7123) Ainda ndo existem evidéncias sélidas que asso-
ciem comorbidades com quadro grave da doenga em criancas.

Gestantes: as gestantes podem correr mais risco de desenvolver quadro grave da COVID-19, e apresentam
taxas maiores de hospitalizacdes, internacao na UTI e ventilacdo mecanica, mas nao de mortalidade. Além
disso, as gestantes tém maior probabilidade de ter parto prematuro, e seus neonatos tém maior probabili-
dade de serem internados na UTl neonatal (724). Durante o periodo pds-parto, a mae e o bebé devem ficar
em contato, independentemente do status de COVID-19. A mae nao deve ser separada do bebé, a menos
que esteja doente demais para cuidar dele. Com base nas evidéncias disponiveis, os beneficios do aleita-
mento materno superam substancialmente os riscos da COVID-19.

Idosos: os idosos e as pessoas com comorbidades parecem desenvolver quadro grave da doenca com
maior frequéncia que os outros. Além disso, a taxa de letalidade é a maior entre os idosos. Ha cada vez mais
evidéncias sugerindo que a COVID-19 afetou desproporcionalmente os residentes de instituicdes de longa
permanéncia para idosos, com altas taxas de morbidade, mortalidade e custos consideraveis de cuidados
de saude. (106, 125)

Anexo 2: Epidemiologia da COVID -19
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Anexo 3: Informacoes especificas da vacina
contra COVID-19 com EUL ou decisao pendente
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Pfizer Europe |31 de dezembro | Vacina contra Frascos Temperaturas | A partirdos 16 | 2 doses com Intramuscular
MA EEIG 2020 (ovID-19 multidoses ultrabaixas: anos deidade | intervalo de (IM) a
baseada em congelados, 80°Ca 21-28 dias, nao | administracao
RNA mensageiro | 6 doses apds deve exceder | no musculo
(mRNA). 0 a diluigdo, -60°Cno freezer 42 dias deltoide
mRNAinstruia | seringa de -90°Ca
ce’IuIa, a produzir desabillitggéo -60°Cem
proteinas do automética
antigeno S (AD) (0,3 ml) | transportador
(um pedaco térmico como
da proteina da armazenamento
espicula exclusiva tempordrio por
do SARS-CoV-2) até 30 diasa
para estimular partir da entrega
uma resposta
imunoldgica.
Oxford 15 de fevereiro | COVID-19Vacina | Congelada, Frascosndo | Apartirdos 18 |2 doses com IMa
University, | 2021 AstraZeneca, frascos abertos no anos deidade | 28-84diasde | administracdo
Reino Unido e também multidose, refrigerador intervalo no masculo
AstraZeneca conhecida como | apresentacdes | entre +2° deltoide é
AZD1222 ou mdltiplas, Ce+8°C preferida
ChAdOx1-S (OVAX até o prazo
(recombinante), |apresentacdo: | de validade
€ umavacina frascos de 5 mL | indicado no
com vetor de (10 doses), 0,5 | rdtulo
aden<?virus , mlL Frascos
de chmpanze abertos (apds
deﬁqenfe para a primeira
replicacao que punio da
EXpressa 0 gene agulha) devem
da gllc?protelna ser mantidos
da espicula do refrigerados a
SARS (_OV'Z de temperaturas
comprimento entre +2°C e
total. +8°C durante
asessao de
imunizacdo

Orientacao para a elaboracao de um plano nacional de operacionalizacao da vacinacao contra a COVID-19




@ S
IS ) v "2 .é & )
o T (] v v o -8 @ S
E 3 = E 'S = < < ¥
3¢ | L% 2 g =g 5 2 T S
z S 2 E £ - i g E SE
5 = S 2 S 8 E S = S = E
S & 22 a =S < 8 N & =
Janssen 12 de marco de | Adenovirus 0,5mL contém |-20°Ccomvida | A partirdos 18 | (1 dose) IMa
2021 incompetente | 5x 1010 AD26. | util de 24 meses | anos de idade administracdo
para replicacdo | particulas virais | ou +2°Ca+8°(C no musculo
tipo 26 (Ad26) - | COV2.S por 3 meses deltoide é
vacina preferida
monovalente
vetorizada
que codifica
a proteina da
espicula (S) do
SARS-CoV-2.
ModernaTX, |30deabrilde |Vacina contra Frascos Congeladoa | Apartirdos 18 |2 doses IMa
Inc. (Moderna | 2021 (oviD-19 multidoses -25°Ce-15°C:  |anosdeidade |Intervalode |administracdo
CoviD-19 baseada em congelados, do recebimento 28 dias (ndo | no musculo
vacina, RNA mensageiro apresentacdo: | até a data de deve exceder 42 | deltoide é
mRNA-1273) (MRNA). frascos de 5 mL | validade dias) preferida
0 mRNA instruia 2:_) doses), 0.5 Descongelado
célula a produzir fechado em
proteinas do +2°Ca+8°C:
antigeno S até 30 diasoua
(um pedaco 18°C até
da proteina da )
espicula exclusiva +25°C:até 12
do SARS-CoV-2) horas
para estimular Frasco
uma resposta descqngelado
imunoldgica. pundionadoa
+2°Cpara
+25°C:
6 horas apds a
primeira dose
Sinopharm |7 demaiode |Inativada, Seringas pré- | Armazenamento | A partir dos 18 | 2 doses de IMa
SARS-CoV-2 2021 produzida em carregadas etransporte en- | anos deidade | 14-28 intervalo | administracdo
Vacina (Vero Vero Cell. ou dose tnica | tre +2°Ce +8°C de dia no masculo
Cell), Inativada frascosde 0,5 | para 24 meses, e deltoide é
(InCoV) mL proteger da luz preferivel
Recursos adicionais

L] https://www.who.int/groups/strategic-advisory-group-of-experts-on-immunization/

covid-19-materials

L] https://www.who.int/tools/covid-19-vaccine-introduction-toolkit#Vaccine%20specific%20resources
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Anexo 4: Ferramenta de tomada de decisao e
planejamento de treinamentos

Selecao do método adequado para treinamento sobre a vacina contra COVID-19

Os parceiros globais elaboraram dois pacotes de treinamento. Um pacote destina-se a formacao presen-

cial em uma instituicdo de sauide ou outro local. O segundo pacote é sob demanda, e pode ser realizado
quando e onde os usuarios desejarem. Use a ferramenta de tomada de decisdo sobre o método de treina-
mento (Tabela A4.1) para ajuda-lo a decidir que método pode ser usado para diferentes alunos ou moédu-
los. Também é possivel fazer uma combinacédo de ensino a distancia e formacao presencial. Os fatores sao

codificados por cores para ajudar no preenchimento da ferramenta a seguir.

Tabela A4.1 Ferramenta de tomada de decisao sobre o método de treinamento

v

Ensino digital (sob demanda)

v

Ensino presencial (em grupo)

Nao é possivel/vidvel se deslocar até o local central de
treinamento (sala de eventos, local de trabalho etc.)

E possivel se deslocar com sequranca até o local central de
treinamento (sala de eventos, local de trabalho etc.)

Eimpossivel se reunir em grupos com uso de méscara e
distanciamento social.

E possivel se reunir em grupos com uso de méscara e
distanciamento social

Acesso facil a um computador portatil, tablet ou smartphone
(obrigatdrio)

Acesso dificil ou nenhum acesso a um computador portati,
tablet ou smartphone

Acesso facil a uma conexao estavel de Internet fixa ou movel,
seja para transmissao ao vivo ou download.

Acesso dificil ou nenhum acesso a uma conexao estavel de
Internet

(apacidade de aprender nos idiomas disponiveis, ou
facilidade de traduzir o contetido

Tradugao necessaria
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Planejamento de treinamento para a forca de trabalho

Use a tabela a seguir para planejar o treinamento dos trabalhadores sob sua responsabilidade. Considere
todos os fatores listados na Tabela A4.1 para determinar o método de treinamento mais recomendado
para cada categoria de profissionais. Adicione linhas a esta planilha, conforme necessario. Com base na
sua analise, registre o método de treinamento proposto para cada grupo e identifique os parceiros locais

disponiveis para suporte.

Tabela A4.2Workforce Plano de treinamento da forca de trabalho

Planilha de treinamento dos trabalhadores

Distrito | Numero E possivel se Acesso a Uso de celular Necessdrio Método de Parceiros de
Carqo aproximado de | reunir com internet: no trabalho: tradugdono | treinamento suporte
9 trabalhadores | seguranca (nenhum, (nenhum, idioma local proposto
em pequenos | limitado, limitado, (digital,
grupos satisfatorio) | satisfatorio) presencial,
hibrido)
Trabalhador da satide/ A
vacinador
B
C
Pontos focais de
comunicacdo/engajamento A
comunitdrio
B
C

Especialista em logistica

Outros profissionais
especializados

Funcionarios de nivel distrital

Funciondrios de nivel
provincial

Funciondrios de nivel nacional

Outros (especifique)

Agora, vocé ja é capaz de determinar o nimero de funcionarios e o local para treinamentos presenciais,
bem como o niimero de funciondrios para os quais o ensino digital € mais adequado.
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