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APRESENTACAO

A Secretaria Municipal de Satde de Fagundes, baseada no Plano Estadual de
Operacionalizacdo da Vacinacdo Contra a COVID-19 ¢ Informe Técnico da
Campanha Nacional de Vacinacdo Contra a COVID-19 (publicado pelo Ministério
da Saude em 18 de Janeiro de 2021), apresenta o Plano Municipal de
Operacionalizacdo da Vacinacdo Contra a COVID-19, como medida adicional de
resposta ao enfrentamento da doenca no Municipio.

Conforme esclarece o Informe Técnico da Campanha Nacional de Vacinacgao
Contra a COVID-19, o Ministério da Satde (MS), por meio da Coordenagdo-Geral do
Programa Nacional de Imuniza¢des (CGPNI) e do Departamento de Imunizagdo e
Doengas Transmissiveis (DEIDT) da Secretaria de Vigilancia em Satde (SVS),
realizard a campanha nacional de vacinagdo contra a covid-19, de forma gradual, a
iniciar em janeiro de 2021.

Na ocasido, o inicio da vacinagdo se dara pelos trabalhadores da satde, pessoas
idosas residentes em instituicdes de longa permanéncia (institucionalizadas), pessoas
maiores de 18 anos com deficiéncia residentes em Residéncias Inclusivas
(institucionalizadas) e indigenas vivendo em terras indigenas em conformidade com os
cenarios de disponibilidade da vacina.

A COVID-19 trata-se de uma doenca de elevada transmissibilidade e
distribuicdo global. A transmissdo ocorre principalmente entre pessoas por meio de
goticulas respiratorias ou contato com objetos e superficies contaminadas.

Desde o inicio de 2020, a covid-19 dispersou-se rapidamente pelo mundo e até o
final de janeiro de 2021, ja haviam sido confirmados mais de 106 milhdes de casos da
doenga, incluindo mais de 2,3 milhdes de dbitos, reportados pela OMS. No Brasil, no
mesmo periodo, foram confirmados mais de 9,5 milhdes de casos e mais de 200 mil

obitos causados por complicac¢des da covid-19.
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Na Paraiba, até o momento, 198.124 pessoas ja contrairam a doenca com 4.146,
obitos e 149.792 recuperados. Todos os 223 municipios possuem casos confirmados e
foram registrados 6bitos em 189 municipios do Estado. Em Fagundes, até o dia 08 de
Fevereiro de 2021, foram registrados 163 casos confirmados, 840 casos descartados,
154 casos recuperados e 07 6bitos.

Para conseguir atingir o objetivo de mitigagdo dos impactos da pandemia,
diversos paises e empresas farmacéuticas estdo empreendendo esfor¢cos na produgdo de
uma vacina segura e eficaz contra a covid-19 que deverdo ser adquiridas pelo Programa
Nacional de Imunizacdes (PNI) apds aprovaciao pela Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria (ANVISA).

Neste sentido, o plano podera ser atualizado conforme o surgimento de novas
evidéncias cientificas acerca das vacinas e suas caracteristicas ¢ distribui¢ao de novos

imunizantes por parte do Programa Nacional de Imunizagdes (PNI).

OBJETIVOS

Objetivo Geral

Estabelecer as agoes e estratégias para a vacinacdo contra a COVID-19 no Municipio de

Fagundes, contribuindo para a redu¢do de morbidade e mortalidade pela doenca, bem

como sua transmissao.

Objetivos Especificos

e Descrever os objetivos da vacinagdo contra a COVID-19;
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e Elencar os grupos prioritarios com maior risco de desenvolver complicagdes e

obitos pela doenga;
e Orientar e operacionalizar a vacinagdo contra a Covid-19 no Municipio;

o Estabelecer as medidas para vacinagdo segura e eventos adversos pos vacinagao.

OBJETIVOS DA VACINACAO

De maneira geral, a vacinagdo contra a COVID-19 objetiva a redugdo da
morbimortalidade causada pelo novo coronavirus, bem como a manutencdo do
funcionamento da forca de trabalho dos servicos de saide e a manutencdo do
funcionamento dos servigos essenciais.

Especificamente, pretende vacinar os grupos de maior risco de desenvolvimento de
formas graves da doenga e oObitos, vacinar trabalhadores da satde para a manutengdo dos
servigos de satide e capacidade de atendimento a populagdo, vacinar individuos com maior

risco de infecgdo e vacinar os trabalhadores de servigos essenciais.

ESPECIFICIDADES DA VACINA

Vacina Coronavac COVID-19 (Sinovac/Butantan)

A vacina desenvolvida pelo laboratério Sinovac em parceria com o Butantan ¢
uma vacina contendo o virus SARS-CoV-2 inativado.

Os estudos de soroconversdo da vacina Sinovac/Butantan, demonstraram
resultados de > 92% nos participantes que tomaram as duas doses da vacina no intervalo
de 14 dias e > 97% nos participantes que tomaram as duas doses da vacina no intervalo

de 28 dias.
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A eficécia desta vacina foi demonstrada em um esquema contendo 2 doses com
intervalo de 2 semanas. Para prevencdo de casos sintomaticos de covid-19 que
precisaram de assisténcia ambulatorial ou hospitalar a eficacia foi de 77,96%. Nao

ocorreram casos graves nos individuos vacinados, contra 7 casos graves no grupo

placebo.
Quadpro 1 - Especificagoes da vacina COVID-19: Sinovac/Butantan. Brasil, 2021
Sinovac - Butantan
Plataforma Virus inativado
Indicacdo de uso Maior ou igual a 18 anos
Forma Farmacéutica Suspensio injetavel
Apresentagdo Frascos-ampola com 0,5 mL (frasco monodose)
Via de administragio IM (intramuscular)
Esquema vacinal/Intervalos | 2 doses de 0,5 mL cada, com intervalo de 2-4
semanas
Composig¢ao por dose 0,5mL contém 600 SU de antigeno do virus
inativado SARS-CoV-2
Prazo de validade ¢ 12 meses a partir da data de fabricagdo se
conservagao conservado na temperatura
2°Ca8°C
Validade apds abertura do Imediatamente apds abertura do frasco
frasco
GRUPOS PRIORITARIOS

A populagdo-alvo da campanha nacional de vacinagdo contra a COVID-19,
foram priorizadas segundo os critérios de exposicdo a infeccdo e de maiores riscos para
agravamento e Obito pela doenca. O escalonamento desses grupos populacionais para
vacinagdo se dard conforme a disponibilidade das doses de vacina, apds liberacdo para
uso emergencial pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa).

Tendo em vista o cenario de disponibilizacdo das vacinas, que sera realizada de

forma gradual, o inicio da vacina¢do se dara priorizando os grupos abaixo listados. De
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acordo com o Plano Estadual e Operacionalizagcdo da Vacinacdo Contra a COVID-19 e

o Informe Técnico do Ministério da Saude, sdo eles:

Trabalhadores de Satide — Deve ser realizada uma ordem de priorizagdo para que os
profissionais seja contemplados;

Pessoas idosas — No primeiro momento, apenas residentes em instituigdes de longa
permanéncia (institucionalizadas), depois, acima de 90 anos com comorbidades e
acamados. As especificidades sobre a faixa etdria de populacdo idosa a ser vacinada
(>75 anos), estdo sujeitas a alteragdes.

Pessoas a partir de 18 anos — Que possuam deficiéncia e sejam residentes em
residéncias inclusivas (institucionalizadas);

Populacao Indigena — Que estejam vivendo em terras indigenas.

META DE VACINACAO

Tendo em vista o objetivo principal da vacinagdo, de reduzir casos graves e
obitos pela COVID-19, é fundamental alcangar altas e homogéneas coberturas vacinais.
Para tanto, todos os esfor¢cos devem estar voltados para vacinar toda a populagéo alvo.
Portanto, o PNI estabeleceu como meta, vacinar pelo menos 95% da populagdo alvo de
cada grupo, uma vez que ¢ de se esperar que uma pequena parcela da populacdo

apresente contraindicagdes a vacinagao.
ORIENTACAO E OPERACIONALIZACAO DA VACINA CONTRA COVID-19
A vacinagdo contra a COVID-19 pode exigir diferentes estratégias, devido a

possibilidade da oferta de diferentes vacinas, para diferentes faixas etarias/grupos e

também da realidade de cada estado e municipio, conforme orientagdo a seguir:
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Qualificacio dos profissionais dos municipios sobre as orientacdes técnicas e

registros da vacina.

Os profissionais de sauide do Municipio deverdo participar das capacitacdes
definidas pela Secretaria Estadual de Saude e devem ser direcionadas as diversas
tecnologias que venham a ser incorporadas a Rede, bem como acerca de processos de
trabalho, considerando a possibilidade do uso de diversas estratégias para garantia da
vacinagao.

Esta prevista a oferta pelo PNI de capacitagdo voltada para a qualificacdo de
profissionais de satide do SUS que atuardo nas campanhas de vacinacdo contra a covid-
19, em especial aos profissionais inseridos na Atencdo Primaria em Satde. O curso
denominado “Vacinagdo para covid-19: protocolos e procedimentos” serd na
modalidade de Educacdo a Distancia (EaD), em conteudo adequado ao perfil dos

profissionais da rede do SUS.

Orientacées gerais para os servicos de saude:

Os servicos de vacinacdo de rotina deverdo obedecer as diretrizes nacionais
sobre distanciamento social, tomar medidas rigidas para manter o controle e prevencao
da infeccdo, tratar de forma adequada os residuos das injegdes e proteger os

trabalhadores da saude e o publico. Para isso, recomenda-se:

- Realizar a administracdo das vacinas em areas bem ventiladas ¢ desinfetadas com
freqiiéncia. Utilizar, de preferéncia, espacos ao ar livre e amplos);
- Manter a observagdo do vacinado no local da aplica¢do por, pelo menos, 30 minutos

(recomendado), apo6s a tomada da vacina;
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- Garantir a disponibilidade de local para lavagem adequada ou desinfetantes para as
maos, pelos usuarios;

- Limitar a 0l(um) o numero de familiares que acompanham a pessoa que sera
vacinada, em se tratando de idosos e usuarios que necessitem de acompanhante por lei,
observando as recomendacoes de distanciamento social no local da oferta da vacina e na
sala de espera, evitando aglomeracdes;

- Realizar a triagem de pessoas que apresentam sintomas respiratorios antes da entrada

na sala de vacinag@o para evitar a propagacdo do SARS-CoV-2.

Recomendacdes para os vacinadores:

- Realizar a higiene das maos com frequéncia;

- Evitar o uso do celular durante o atendimento aos usuarios;

- Monitorar os estoques de vacinas e insumos, assim como o funcionamento da cadeia
fria;

- Se apresentar sintomas como tosse ou febre, ndo deve comparecer ao trabalho ¢ deve

procurar atengdo médica;

Sistemas de Informacao

Para a Campanha Nacional de Vacinagao contra a COVID-19, o registro da dose
aplicada serd nominal/individualizado. Os registros deverdo ser feitos no Sistema de
Informagao do Programa Nacional de Imunizagdes (SI-PNI) (em adaptacdo ao sistema
anterior, considerando a interoperabilidade com outros sistemas de informacgdo) em
todos os pontos de vacinacao da rede publica e privada de saude.

Sera realizado pré-cadastro para alguns grupos-alvo. Diferentes bases de dados

serdo integradas com o SI-PNI e o aplicativo Conecte-SUS (aplicativo para cadastro ¢
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identificacdo do cidaddo) para identificar automaticamente os cidadaos que fazem parte
dos grupos prioritarios. Entretanto, caso o cidaddo comprove que faz parte do grupo
prioritario e ndo esteja listado na base de dados do publico-alvo, o profissional de saude
podera habilita-lo no SI-PNI para receber a vacina. A auséncia do nome do cidaddo na
base de dados do publico-alvo ndo deve ser impedimento para ele receber a vacina,
desde que comprove que integra algum grupo prioritario.

As salas de vacina que ainda ndo estiverem informatizadas e/ou sem uma
adequada rede de internet disponivel, deverdo realizar os registros nominais e
individualizados em formularios contendo as dez variaveis minimas das padronizadas.
Sdo elas: CNES - Estabelecimento de Satde; CPF/CNS do vacinado; Data de
nascimento; Nome da mae; Sexo; Grupo-alvo (idoso, profissional da saude,
comorbidades, etc.); Data da vacinacdo; Nome da Vacina/fabricante; Tipo de Dose; e
Lote/validade da vacina. Posteriormente, esses formularios deverdo ser digitados no
sistema de informacao.

Para as salas de vacina sem conectividade com a internet estd previsto um
modulo off-line. Essas salas fardo registros off-line e depois submeterdo seus registros

para o servidor assim que a conexdo com a internet estiver disponivel.
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Cenarios para registro do vacinado no sistema de informacio, conforme

condicoes tecnologicas das salas de vacina:

¢ Estabelecimento de Saide COM conectividade na intemnet

& condigBes de utilizar QR CODE (Preparar equipamentos
e Recursos Humanos)

(@/=11 14 I A + stabelecimento de Satde COM conectividade na
internet e condigBes de fazer digitagdo online

* Estabelecimento de Saide SEM conectividade ou
com dificuldades de acesso i internet

* utilizar sistema offline)

Cendrio 4  |fiossiywininmat gy

Destaca-se ainda que, em consonancia com a Resolug@o da Diretoria Colegiada
da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, RDC n° 197/2017, todo servico de
vacinagdo possui obrigatoriedade na informac¢do dos dados ao ente federal, por meio do
sistema de informacao definido pela CGPNI ou um sistema proprio que interopere com
ele.

Para os Eventos Adversos, as Notificagdes e Investigacdes de EAPV deverao ser
realizadas no e-SUS Notifica. Esta serd a tnica via de entrada de dados, ja acordado

entre a Anvisa e a CGPNI.

Vacina¢ao com Imunizante Pfizer

Considerada a evolugdo das negociagcdes do MS com a farmacéutica Pfizer e
ainda, a previsdo de entrega da primeira remessa para o primeiro trimestre de 2021, traz-
se neste documento as caracteristicas desta vacina e proposi¢des para utilizacdo da

mesma entre grupos prioritarios.
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Esta vacina demanda tecnologia diferenciada de armazenamento, orientando
uma logistica mais restrita e direta, de forma a garantir o aproveitamento mais proximo
ao total de doses recebidas. Neste sentido, a SES traz como propostas de utilizacdo
desta vacina com a concentracdo da oferta em pontos especificos. Em planejamento
participativo com representantes da Secretaria de Estado da Satde, Conselho Estadual
de Saude, Conselho de Secretarios Municipais de Satde e Sociedade Brasileira de
Imunizagdes Regional Paraiba foi sugerido que a oferta do imunobioldgico em questio
seja realizado para grupo prioritario especifico (trabalhadores da saude); através de dia
D de vacinagdo por regido de satide; com toda estrutura e organizagdo coordenada pela
equipe estadual, a exemplo de seguranca policial, retaguarda de urgéncia e oferta e
registro dos imunobiologicos em parceria com os municipios sede da agdo. Uma
segunda sugestdo apontada, desde que o Estado receba simultaneamente vacinas de
laboratorios diferentes, foi a vacinagdo ser realizada com a do tipo PFIZER apenas em
municipios com maior contingente populacional, a exemplo de Campina Grande e Jodo
Pessoa, passando a organizag¢do da a¢cdo aos municipios executores.

Outro ponto relevante a ser considerado neste imunobioldgico ¢ o fato de ser
apresentada na forma liofilizada SEM diluente casado, devendo ser diluida em solugao
injetavel de cloreto de s6dio 9mg/mL (0,9%). Para essa situagdo particular, o Estado

devera fornecer também a solugdo injetavel em questdo.

LOGISTICA, CALENDARIO DE INSUMOS

Esse Plano ¢ um instrumento de gestdo em construgdo, que deve ser atualizado
de acordo com as diretrizes e novas informagoes publicadas pelo Ministério da Satude e
pela Secretaria Estadual de Saude do Estado da Paraiba.

As fases de vacinagdo contra a COVID-19 sdo 3. Neste Plano sdo descritas

informagdes que servem como base a execugdo das 3 fases, entretanto, o detalhamento
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das fases s6 serdo incorporados a esse documento, mediante o recebimento de novas
informagoes.

A logistica de recebimento das monodoses e seringas, juntamente com as regras
desde o armazenamento até o preenchimento do banco de dados em satude, seguirdo

totalmente as orientagoes da Secretaria Estadual de Satude do Estado da Paraiba.

MEDIDAS DE VACINACAO SEGURA E EVENTOS ADVERSOS

As vacinas sem dividas foram uma das maiores descobertas das ultimas décadas
utilizadas para prevencdo, controle e erradicacdo de doencas infecciosas, sendo
amplamente utilizadas em intervencdes de saude publica. Apesar dos potenciais riscos
de eventos adversos pos- vacinais que, na imensa maioria das vezes, sdo leves e
controlaveis, os beneficios da vacinagdo superam os riscos de possiveis eventos.

O desenvolvimento de vacinas requer varias etapas, o que pode levar anos para o
seu licenciamento, onde em todas as fases avalia-se a seguranca. E importante salientar
que as etapas de descoberta e fase pré-clinica, diz respeito a realizacdo de estudos
experimentais em laboratorio seja utilizando células ou em modelos animais e
posteriormente estudos em seres humanos por meio dos estudos clinicos de fase 1, 2 e 3.

Frente a introdu¢do de novas vacinas de forma acelerada, usando novas
tecnologias de producdo e que serdo administradas em milhdes de individuos, pode
haver um aumento no nimero de notificagdes de Eventos Adversos Pds-Vacinagdo
(EAPV). Assim, torna-se premente o fortalecimento dos sistemas de vigilancia
epidemioldgica e sanitaria no Brasil, em especial no manejo, identificagdo, notificacio e
investigacdo de EAPV por profissionais da saude.

Para o manejo apropriado dos EAPV de uma nova vacina ¢ essencial contar com
um sistema de vigilancia sensivel para avaliar a seguranga do produto e dar resposta

rapida a todas as preocupacdes da populagdo relacionadas as vacinas. Estas atividades
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requerem notificacdo e investigagdo rapida do evento ocorrido. Os trés principais

componentes de um sistema de vigilancia de EAPV sio:

- Detecgdo, notificagdo e busca ativa de novos eventos;
- Investigacdo (exames clinicos, exames laboratoriais, etc.) e;

- Classificagdo final dos EAPV.

Todos os eventos, ndo graves ou graves, compativeis com as defini¢des de casos,
estabelecidas no Manual de Vigilancia Epidemiologica de Eventos Adversos Pos-
Vacinacdo, deverdo ser notificados, seguindo o fluxo estabelecido pelo PNI.

Todos os profissionais da saude que tiverem conhecimento de uma suspeita de
EAPV, incluindo os erros de imunizagdo (programaticos), como problemas na cadeia de
frio, erros de preparagdo da dose ou erros na via de administragdo, entre outros, deverdo
notificar os mesmos as autoridades de saude, ressaltando-se que o papel a ser
desempenhado pelos municipios, Estados e Distrito Federal é vital para a plena
efetivagdo do protocolo.

E importante destacar que as notificagdes deverdo primar pela qualidade no
preenchimento de todas as variaveis contidas na ficha de notificacdo/investigacdo de
EAPV do PNI. Destaca-se ainda que, na possibilidade de oferta de diferentes vacinas,
desenvolvidas por diferentes plataformas, é imprescindivel o cuidado na identificacdo
do tipo de vacina suspeita de provocar o EAPV, como ntimero de lote e fabricante.

Atengdo especial e busca ativa devem ser dadas a notificacdo de eventos
adversos graves, raros e inusitados, obitos subitos inesperados, erros de imunizacdo
(programaticos), além dos Eventos Adversos de Interesse Especial (EAIE), que estdo
devidamente descritos no Manual de Vigilancia Epidemiologica de Eventos Adversos
Pos-Vacinagdo e, os que ndo constam no Manual estdo descritos no Protocolo acima

citado. Para os eventos adversos graves, a notificagdo devera ser feita em até 24 horas,
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conforme portaria n® 264, de 17 de fevereiro de 2020 e de acordo com o fluxograma

estadual:

Fluxograma de Eventos Adversos no Estado da Paraiba

Servico de Salde

11

Nivel Local/Distrito

11

Nivel Municipal

~—, | S-EAPV
11 /
Nivel Regional /
1
Nivel Estadual — CRIE
i |
Nivel Nacional

Cabera ao Municipio de Araruna, de acordo com as orientacdes e determinagdes
da Secretaria Estadual de Saude sistematizar, junto a Regido em Saude, referéncias e
contra referéncias, em especial para o atendimento especializado tercidrio no processo

de uma vigilancia ativa estruturada.

PRECAUCOES E CONTRAINDICACOES A ADMINISTRACAO DA VACINA
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Considerando que a(s) vacina(s) COVID-19 ndo puderam ser testadas em todos
os grupos de pessoas, podem haver algumas precaugdes ou contraindicagdes
temporarias até que se tenham mais evidéncias e se saiba mais sobre a(s) vacina(s) e que
seja(m) administrada(s) de forma mais ampla a mais pessoas. Apds os resultados dos

estudos clinicos de fase 111, essas precaugdes e contraindicagdes poderdo ser alteradas.

Precaucoes

- Em geral, como para todas as vacinas, diante de doengas agudas febris moderadas ou
graves, recomenda-se o adiamento da vacinagdo até a resolugcdo do quadro com o intuito
de ndo se atribuir a vacina as manifestagoes da doenga;

- Nao ha evidéncias, até o0 momento, de qualquer risco com a vacinagdo de individuos
com historia anterior de infecgio ou com anticorpo detectavel para SARS-COV-2. E
improvavel que a vacina¢do de individuos infectados (em periodo de incubagdo) ou
assintomaticos tenha um efeito prejudicial sobre a doenga. Entretanto, recomenda-se o
adiamento da vacinagdo nas pessoas com infec¢do confirmada para se evitar confusao
com outros diagnosticos diferenciais. Como a piora clinica pode ocorrer até duas
semanas apés a infecgdo, idealmente a vacinacdo deve ser adiada até a recuperagio
clinica total e pelo menos quatro semanas apos o inicio dos sintomas ou quatro semanas
a partir da primeira amostra de PCR positiva em pessoas assintomaticas;

- A presenga de sintomatologia prolongada ndo ¢ contraindicacdo para o recebimento da
vacina, entretanto, na presenca de alguma evidéncia de piora clinica, deve ser
considerado o adiamento da vacinagdo para se evitar a atribuicdo incorreta de qualquer

mudanga na condicao subjacente da pessoa.
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Contraindicacoes

Uma vez que ainda ndo existe registro para uso da vacina no pais, ndo é possivel
estabelecer uma lista completa de contraindicagdes, no entanto, considerando os ensaios
clinicos em andamento e os critérios de exclusdo utilizados nesses estudos, entende-se

como contraindicagdes provaveis:

- Pessoas menores de 18 anos de idade (o limite de faixa etaria pode variar para cada
vacina de acordo com a bula);

- Gestantes;

- Para aquelas pessoas que ja apresentaram uma reagdo anafilatica confirmada a uma
dose anterior de uma Vacina COVID-19;

- Pessoas que apresentaram uma reacdo anafildtica confirmada a qualquer componente

da(s) vacina(s).

ATENCAO: recomenda-se que, antes de qualquer vacinagio, seja verificada nas bulas e
respectivo(s) fabricante(s), as informagdes fornecidas por este(s) sobre a(s) vacina(s) a
ser(em) administrada(s). Ressalta-se que informagdes e orientagdes detalhadas
encontram-se no Protocolo de Vigilancia Epidemioldgica e Sanitaria de Eventos

Adversos Pos-Vacinacéo.
CONSIDERACOES
O Plano de Vacinacdo contra a COVID-19 para o municipio de Fagundes segue

todas as exigéncias do Ministério da Satde e da Secretaria Estadual de Saude do Estado

da Paraiba.
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Considerando as condi¢des adversas vividas com a Pandemia da COVID-19, e a
utilizacdo de uma vacina experimental, o Plano de Vacinag@o deve ser um instrumento
de gestdo em constante construgao.

Por fim, ressalte-se que a Gestdo Municipal ndo medira esforcos para
implementar o Plano em sua integralidade, por entender a Satide como area prioritaria
para que se tenha resultados que melhorem a qualidade de vida da populagdo

Fagundense.

Fagundes, 08 de fevereiro de 2021.

Magna Madalena Brasil Risucci
Prefeita Constitucional

Giuliane Neves Leopoldino
Secretaria Municipal de Saude
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