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O desenvolvimento de vacinas é um processo demorado e complexo, que costuma levar de 10 a 15
anos e, em uma situacéo ideal, demanda a participagao conjunta do setor publico e privado. Existem
diferentes métodos de producao de vacinas. Elas podem conter virus vivos atenuados (enfraquecidos
ou modificados para nao causar doenca), organismos ou virus inativados ou mortos, toxinas inativadas
(para doengas bacterianas causadas pelas toxinas produzidas pelas bactérias, e ndo pelas bactérias
propriamente ditas) ou apenas segmentos do patdgeno (vacinas de subunidades e vacinas conjugadas).

O processo de desenvolvimento das vacinas abrange diferentes estudos e prioriza a seguranga, seguida
da eficacia. Esses estudos séo realizados em fases: fase pré-clinica e fases |, Il lll e V.2

resultados experimentais sobre a eficacia e a tolerdncia em modelos animais
respaldam o estudo subsequente da vacina em seres humanos. Os estudos pré-clinicos usam
sistemas de cultura de tecidos ou de células e testes em animais (camundongos ou macacos) para
avaliar a seguranca da candidata a vacina e sua capacidade imunogénica (capacidade de produzir
uma resposta imune).

em geral, testa uma nova vacina, em estagio experimental, em um pequeno numero de
seres humanos, na maioria das vezes menos de 100 adultos, com o objetivo inicial de avaliar a
seguranca e os efeitos biolégicos, como a imunogenicidade. Essa fase pode incluir estudos de
doses e vias de administracao.

testa uma vacina que foi considerada segura na fase | e requer um grupo maior de
seres humanos (geralmente de 200 a 500) para monitorar a seguranca. Esses ensaios também
determinam a eficacia da vacina. Os objetivos dos ensaios de fase Il sdo estudar a candidata
a vacina para determinar a seguranga, a imunogenicidade, as doses propostas € o método de
administracao.

visa a avaliar melhor a seguranga e a eficacia na prevencao de doengas e conta com a
participacdo de mais voluntarios em um estudo multicéntrico adequadamente controlado. Podem
participar centenas a milhares de pessoas de um ou vérios paises. Os testes de fase Il sdo
randomizados e duplo-cegos e incluem a comparagao da vacina experimental a um placebo (que
pode ser solugdo salina, uma vacina contra outra doenga ou alguma outra substancia). Em geral,
essa € a etapa anterior a aprovagéo da vacina.

diz respeito aos estudos que ocorrem apds a aprovagao da vacina em um ou mais
paises. O objetivo é avaliar a agdo da vacina no “mundo real”. Em geral, sdo estudos de efetividade
e continuam a monitorar a ocorréncia de eventos adversos.

A distribuicao e o fornecimento de vacinas dependem do registro nos mercados nacionais de vacinas.
Nos paises que tenham autoridades reguladoras com alto nivel de desenvolvimento, esse registro pode
ser feito diretamente, enquanto outros paises apoiam-se no registro no pais de fabricacéo, seguido de
analise e aprovagao pelo pais final de uso. Em todos os casos, o registro compreende a aprovagao do
processo e dos estabelecimentos de fabricacéo; alguns paises também exigem avaliagdes. A compra de
vacinas por organismos das Na¢des Unidas (na Regido das Américas, Fundo Rotativo da OPAS) requer
a pré-qualificacao do produto pela Organizagdo Mundial da Saude (OMS). Essa exigéncia garante um
padrao de qualidade confiavel do produto para paises com agéncias reguladoras menos desenvolvidas,
e a compra depende do registro prévio da vacina no pais de fabricagcédo por uma autoridade que seja
considerada “funcional” pela OMS.

Ver na pagina 2

" Disponivel em espanhol em: https://www.historyofvaccines.org/es/contenido/articulos/diferentes-tipos-de-vacunas
2 Plotkin S et al. Vaccine. Volume 35, Issue 33, 24 de julho de 2017, pags. 4064-4071

Desenvolvimento, distribuicao e fornecimento de vacinas

Lo que aprendi como assessor de imunizac&o durante a pandemia de COVID-19...
Marc Rondy, ponto focal para imunizagdo da OPAS/OMS na Guatemala

O ano de 2020 sera lembrado como um ano
extraordinario por todos, mas principalmente
por aqueles que trabalham na area de saulde
publica.

No meu caso, é um ano especialmente extraor-
dinario no qual pude aplicar todo o meu conhec-
imento e experiéncia. Com formagéo em epide-
miologia de doencas infecciosas, comecei a
trabalhar com doengas imunopreveniveis (DIPs)
ha 15 anos, como parte do meu programa EPIET
(Programa Europeu de Formagao em Epidemio-
logia de Intervencao) nos Paises Baixos. Ao final
de dois anos de estudo, retornei para a Franga e
passei a trabalhar na EpiConcept, uma empresa
Cuja Vis&o € reunir a capacidade de institutos de
salde publica europeus para medir o impacto
e a efetividade das vacinas. Implementamos
plataformas multicéntricas para estudar vacinas
contra influenza, coqueluche e papilomavirus
humano, vacinas pneumocdcicas conjugadas e
outras. Durante esse periodo, também trabalhei
como epidemiologista em varias emergéncias,
como as de célera no Haiti, meningite no Niger
e Ebola na Guiné.

Ha dois anos, juntei-me a Organizagéo
Pan-Americana da Saude (OPAS) como
assessor de imunizagdo na Guatemala. Em vista
da minha experiéncia e formacao em epidemio-
logia e influenza, fui nomeado ponto focal para
vigilancia da COVID-19 para ajudar a reforcar a
¢tima equipe de vigilancia da Guatemala, que
tem grande caréncia de pessoal.

Esse cargo como ponto focal para vigilancia
me deixou em boa posigéo tanto para apoiar
a resposta a COVID-19 quanto para manter
a vigilancia de DIPs. O apoio a vigilancia de
COVID-19 abrange reviséo periédica das
diretrizes de vigilancia (@ sé@o 14 versoesl),
inclusive da definicdo de caso e da estratégia
de testagem, bem como desenvolvimento e
implementacao de sistemas de informacao para
a vigilancia, como o Go.Data, entrada de dados,
gestao de dados, analise e desenvolvimento de
painéis (dashboards), e modelagem.

Embora eu ja tenha trabalhado em diversas
emergéncias em saude, esta € Unica em varios
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Diversas tecnologias e plataformas estdo sendo usadas para desenvolver a vacina contra a COVID-19:
Vacinas de acidos nucleicos (DNA, RNA): usam um ou mais genes do proprios coronavirus para provocar uma resposta imune.
Vacinas de vetor viral: usam um virus — um vetor replicante ou néao replicante — para introduzir os genes do coronavirus nas células e provocar uma

resposta imune.

Vacinas proteicas: usam uma proteina ou um fragmento de proteina do coronavirus (subunidade proteica) para provocar uma resposta imune.

Vacinas de virus inteiro: usam uma verséo atenuada (enfraquecida) ou inativada do coronavirus para provocar uma resposta imune.

Em 28 de agosto, havia 33 candidatas a vacina contra a COVID-19 em avaliagéo clinica, oito delas na fase lll. Além disso, havia 143 candidatas na fase
pré-clinica. A tabela adiante mostra seis candidatas a vacina na fase IIl.

Instituto de Instituto de . . .
. i . s i Universidade BioNTech/
Produtos Bioldgicos | Produtos Biolégicos
Desenvolvedor . . gt de Oxford/ Moderna/NIAID Fosun
. Sinovac (China) de Wuhan/ de Pequim/ .
(pais) . X AstraZeneca (EUA) Pharma/Pfizer
Sinopharm Sinopharm (Reino Unido) (EUA)
(China) (China)
Nome da Vacina Sinovac CNBG Wuhan BBIBP-CorV ChAdOx1-S mRNA-1273 BNT162b
candidata a
vacina
Plataforma Virus inativado Virus inativado Virus inativado Vetor viral nao RNA RNA
replicante
Delineamento Fase 3, Fase 3, randomizado, | Fase 3, randomizado, | Fase 3, Fase 3, Fase 3,
do estudo randomizado, duplo-cego, 15.000 duplo-cego, 15.000 randomizado, randomizado, randomizado,
duplo-cego, 8.870 | participantes = 18 participantes = 18 simples-cego, duplo-cego, 30.000 | triplo-cego,
participantes = 18 | anos, 2 doses (0, 14 anos, 2 doses (0, 14 10.260 participantes participantes = 18 24.481
anos (profissionais | dias ou 0, 21 dias), IM. | dias ou 0O, 21 dias), IM. ' anos, 2 doses (0, 28 | participantes de
de saide), 2 d de18a55an08, 1 | i) Local: EUA. | 18a85
S e | voca s | Locaemvaces | s, . gl B e
o Arabes Unidos. Data | Arabes Unidos. Data 1| 1. Reino Unido, | primario: 27/10/22 | 2 doses (0, 28
Local: Brasil de término primario: de término primario: Brasil (colaboracao d Local:
(colaboragao 15/07/21 15/07/21 a fas). Local:
com o Instituto com Flocruz- Argentina,
BioManguinhos) Brasil, EUA.
Butantan). Data de .
&rmi S e EUA. Data de Data de término
érmino primario: término primario: N
30/09/21 p : primario:
01/10/21 16/04/21
Numero do NCT04456595 ChiCTR2000034780 ChiCTR2000034780 ISRCTNB9951424 NCT04470427 NCT04368728
ensaio NCT04516746
(link) NCT04526990
Situacao Recrutando Recrutando Recrutando Recrutando Recrutando Recrutando

O Mecanismo de Acesso Global a Vacinas contra a Covid-19 (COVAX) é uma colaboragao multilateral mundial destinada a acelerar o desenvolvimento, a
produgéo e o acesso equitativo as vacinas contra a COVID-19 quando estiverem disponiveis. O Mecanismo COVAX é uma parte essencial do pilar COVAX
do acelerador de acesso a ferramentas contra a COVID-19 (ACT), uma colaboragao global pioneira para acelerar o desenvolvimento e a producéo de testes,
tratamentos e vacinas contra a COVID-19, bem como o acesso equitativo a eles. Lideram o Mecanismo COVAX a Alianga Gavi, a Coalizao para Inovagbes em
Preparacéo para Epidemias (CEPI) e a OMS, que atuam em parceria com fabricantes de vacinas desenvolvidas e em desenvolvimento. O propésito do COVAX
€ acelerar o desenvolvimento e a fabricagéo de vacinas contra a COVID-19, além de garantir que todos os paises do mundo tenham acesso justo e equitativo a
elas. O Fundo Rotativo da OPAS vem trabalhando em estreita colaboragdo com o Mecanismo COVAX para assegurar aos paises da Regido o acesso equitativo
a vacina contra a COVID-19, quando estiver disponivel.*

Todos os paises devem elaborar um plano de introdugéo da vacina contra a COVID-19 com base em experiéncias anteriores de introdugéo de novas vacinas
e também na experiéncia de vacinagao contra a influenza durante a pandemia de 2009. O principal objetivo desse planejamento é implementar campanhas de
vacinagdo em massa contra a COVID-19 para reduzir a morbidade grave e a mortalidade. Portanto, os paises alinhados com os Grupos Técnicos Assessores
Nacionais sobre Imunizagéo (NITAGs, na sigla em inglés) precisardo definir os grupos prioritarios para vacinagdo com base na epidemiologia da doenca.®

O plano para a introdugé&o de uma nova vacina® deve abranger varios componentes, como logistica de compra e distribuigado, cadeia de frio, treinamento do
pessoal de saude, superviséo, monitoramento, implementagao de um sistema de notificagéo e investigacao de eventos supostamente atribuiveis a vacinagéo ou
imunizagao (ESAVIs) e, no caso desta vacina, eventos adversos de interesse especial (EAIEs), monitoramento da cobertura vacinal €, posteriormente, avaliagoes
do impacto e da efetividade da vacina.

E importante destacar que as vacinas s&o comprovadamente uma das medidas de satide publica mais custo-efetivas. Entretanto, em 2019, a OMS declarou
que a hesitagao vacinal € um dos 10 maiores riscos para a saude global. Fatores humanos — como compreenséao da doenga, percepgao do risco e fatores
sociais que afetam o acesso — sao decisivos para a cobertura vacinal. Desse modo, a aceitacao geral dessas vacinas é importantissima. Por outro lado, para
obter essa aceitagdo ndo basta oferecer vacinas seguras e efetivas. E necessario um esforco social complexo com profundo engajamento em torno do elemento
humano.”

3 A lista atualizada de candidatas a vacina contra a COVID-19 esta disponivel em inglés em: https://www.who.int/publications/m/item/draft-landscape-of-covid-19-candidate-vaccines

* Disponivel em inglés em: https://www.who.int/news-room/detail/15-07-2020-more-than-150-countries-engaged-in-covid-19-vaccine-global-access-facility

5 Disponivel em espanhol em: hitps://iris.paho.org/handle/10665.2/52533

6 Disponivel em espanhol em: https://www.paho.org/immunization-toolkit/spanish/wp-content/uploads/2017/05/Introduccion-e-implementacion-de-nuevas-vacunas.pdf
7 Disponivel em inglés em: https://www.centerforhealthsecurity.org/our-work/pubs_archive/pubs-pdfs/2020/200709- The-Publics-Role-in-COVID-19-Vaccination.pdf
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Resumo da situacio dos programas nacionais de imunizacao durante a pandemia de COVID-19

Julho de 2020
Introducao

Em dezembro de 2019, um novo coronavirus (SARS-CoV-2) foi identificado como o
agente causador de uma doenga respiratéria aguda grave (COVID-19) em Wuhan,
China.t® O virus propagou-se para diversos paises e, em 11 de margo de 2020, a
Organizagado Mundial da Saude (OMS) declarou a situagéo de pandemia.'®

Tanto a OMS quanto a Organizagao Pan-Americana da Saude (OPAS) recomendaram
que se mantivesse a vacinagéo ininterrupta como um servigo de salde essencial.’?
Com essa finalidade, a Unidade de Imunizacdo Integral da Familia (IM) da OPAS
trabalhou diligentemente com os paises da Regido para manter os solidos programas
nacionais de imunizagdo em varias frentes, como a preparagdo de documentos
e diretrizes para manter a vacinagdo no contexto da COVID-19; o monitoramento
do impacto da doenca na cobertura vacinal; a avaliagado dos efeitos do adiamento
das campanhas de vacinagdo contra o sarampo (Estado Plurinacional da Bolivia,
Colémbia, Honduras, Paraguai e Republica Dominicana) em razao da pandemia; € o
reforgo da vacinagéo sazonal contra influenza.

Houve também um trabalho para monitorar o funcionamento dos servicos de imuni-
zagao e os principais problemas que enfrentam por causa da pandemia. Até o
momento, realizaram-se cinco pesquisas nacionais; a primeira foi enviada em 16 de
abril e a Ultima, em 6 de julho. Este documento resume suas principais constata¢des
e a evolugéo da situagao encontrada.

Métodos

Os dados apresentados nesta publicagdo foram coletados por meio de uma
pesquisa, enviada a cada duas semanas a pontos focais e assessores da unidade
IM nas representagdes da OPAS na Regido por meio da plataforma virtual Survey-
Monkey, e analisados com ferramentas do MS Excel. Todas as varidveis incluidas
na pesquisa foram descritas por meio de estatisticas univariadas apropriadas. As
variaveis categoéricas foram descritas por proporgdes e porcentagens. As variaveis
ordinais foram descritas por média e mediana.

As respostas neste relatério representam as opinides dos participantes da pesquisa,
e nao relatdrios oficialmente enviados ou solicitados pela OPAS; desse modo, os
dados devem ser interpretados com cautela.

Dados e resultados

Desde a primeira pesquisa, em 16 de abril, cinco pesquisas foram enviadas a pontos

Data da Paises participantes | Paises participantes da | Total
pesquisa da pesquisa pesquisa
(de lingua espanhola (de lingua francesa
e portuguesa) e inglesa)
16 de abril 13 3 16
4 de maio 16 14 30
20 de maio 16 17 33
3 de junho 16 23 39
6 de julho 16 22 38

focais e assessores da unidade IM nos paises. A taxa de resposta é apresentada na
tabela a seguir:

As informagdes apresentadas neste resumo correspondem as respostas de 38
paises e territérios na Regido das Américas recebidas até 3 de julho de 2020 e
reunidas na quinta repeticdo da pesquisa. Desses 38 paises, 16 pertencem a
América Latina e 22 ao Caribe, incluidos Belize, Haiti, Guiana e Suriname (Figura 1).

Situacao de confinamento e oferta de servigcos de vacinacao

Com a diminuigdo do rigor das medidas de confinamento nos paises da Regi&o,
aumentaram os servigos regulares de vacinagao. Todos os entrevistados informaram
que os servigos de vacinagao estavam abertos (Figura 2).

Demanda por servigos de vacinacao

Embora a oferta de servigos tenha melhorado, a pandemia de COVID-19 e as
politicas de confinamento nos paises da Regiéo afetaram a demanda por servigos de
vacinagéo (Figura 3). A principal causa citada como explicagéo para a diminuigao
da demanda foi a preocupagao da populagdo com o risco de exposigao a COVID-19
se procurassem 0s servicos de vacinagéo. Outras causas mencionadas foram as
dificuldades decorrentes das limitagcdes no transporte publico, do confinamento ou
do distanciamento fisico. Esses resultados sao compativeis com as constatagoes de
uma pesquisa semelhante realizada pela OMS.™

Figura 1. Paises participantes da pesquisa
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Figura 3. Variacoes da demanda de vacina¢ao ao longo do tempo
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De igual modo, houve redugao do nimero de doses das vacinas DTP1, DTP3 e
MMR1 administradas a criangas em comparagdo com o mesmo periodo no ano
passado, principalmente em margo (Figura 4).

Estratégias de vacinacao

Os paises da Regido implementaram diversas estratégias inovadoras para continuar
a vacinar a populagdo, como a vacinagao institucional no veiculo (drive-thru); centros
moveis de vacinagao; vacinagdo domiciliar; vacinagdo com agendamento prévio
ou com base no género ou nimero de identidade da pessoa; vacinagdo em locais

8 Chan JF, Yuan S, Kok KH, To KK, Chu H, Yang J, et al. A familial cluster of pneumonia associated with the 2019 novel coronavirus indicating person-to-person transmission: a study of a family cluster. Lancet. 2020. 2. Novel, C. P. E. R. E. (2020).
9 The epidemiological characteristics of an outbreak of 2019 novel coronavirus diseases (COVID-19) in China. Zhonghua liu xing bing xue za zhi= Zhonghua liuxingbingxue zazhi, 41(2), 145. 3.

"®Organizagdo Mundial da Satde. Alocucion de apertura del Director General de la OMS en la rueda de prensa sobre la COVID-19 celebrada el 11 de marzo de 2020. Genebra: OMS; 2020. [Disponivel em espanhol em: https://www.who.i g/sp

remarks-at-the-media-briefing-on-covid-19---11-march-2020]

detail/who-director-g |-s-opening-

""Organizagdo Mundial da Satde. Coronavirus disease (COVID-19) technical guidance: Maintaining Essential Health Services and Systems. Principios orientadores para as actividades de vacinacéo durante a pandemia de COVID-19. Genebra: WHO; 2020. [Disponivel em: https://apps.who.int/iris/

bitstream/handle/10665/331590/WHO-2019-nCoV-immunization_services-2020.1-por.pdf?sequence=36&isAllowed=y].

"2Qrganizagdo Pan-Americana da Salde. O programa de imunizagao no contexto da pandemia da COVID-19, v. 2 (24 de abril de 2020). Disponivel em: https:/www.paho.org/pt/

ization-prog itext-covid-19-pand 2-24-april-2020].

"®0Organizagdo Mundial da Satde. Pulse Polls and regional data collection to get a sense of the spread and magnitude of immunization. Genebra: OMS; 2020. [Disponivel em inglés em: https://mcusercontent.com/96624bb47e6454ad3af8f463d/files/d8d70eac-2d08-40bf-8cal-adf12d1e074b/1_DAI_

template_July2020.01.pdf].
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estratégicos; e vacinagéo de seguimento com auxilio da caderneta de vacinagéo
eletrénica (CVE). Ao mesmo tempo, 0s paises mantiveram estratégias de comuni-
cagéo nas redes sociais e na midia digital com o propdsito de enfatizar para a
populagao a importancia da imunizacao durante uma pandemia.
Figura 4. Comparacao de doses administradas,
primeiro trimestre de 2019 e 2020
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Campanas postergadas

Os paises da Regido implementaram diversas estratégias inovadoras para continuar
a vacinar a populagao, como a vacinagao institucional no veiculo (drive-thru); centros
moveis de vacinagao; vacinacdo domiciliar; vacinagdo com agendamento prévio
ou com base no género ou nimero de identidade da pessoa; vacinagdo em locais
estratégicos; e vacinagdo de seguimento com auxilio da caderneta de vacinagéo
eletronica (CVE). Ao mesmo tempo, os paises mantiveram estratégias de comuni-
cagéo nas redes sociais e na midia digital com o propdsito de enfatizar para a
populagdo a importancia da imunizagdo durante uma pandemia.

Crédito: Karina Zambrana/OPAS

Campanhas adiadas

A OPAS vem monitorando atentamente o adiamento das campanhas de vacinagao
contra o sarampo em razéo da pandemia de COVID-19 em cinco paises (Estado Pluri-
nacional da Bolivia, Colémbia, Honduras, Paraguai e Republica Dominicana). Brasil,
Chile e México continuam estudando a possibilidade de retomar as campanhas no
final de 2020. De modo semelhante, o Estado Plurinacional da Bolivia e a Coldmbia
adiaram as campanhas de vacinagao contra febre amarela.

Provisées e seringas

Dezoito paises (47%) responderam que haviam tido dificuldade no abastecimento
de vacinas e provisdes para 0s programas nacionais de imunizacao (PNI) (Figura
5). Desses 18 paises, 16 relataram problemas com o abastecimento de vacinas e
cinco, com outras provisdes, como seringas. Os paises também indicaram que essas
dificuldades se deveram ao fechamento de fronteiras internacionais e a problemas de
transporte internacional (Figura 6).

Figura 5. Problemas no abastecimento de vacinas e provisées
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Vigilancia de doencas imunopreveniveis

Dezessete paises informaram que a vigilancia epidemiolégica havia sido afetada pela
pandemia. Na maioria dos paises, o motivo foi a mudanga nas prioridades, que se
concentraram nos casos de infecgao pelo SARS-CoV-2. Os paises relatam ainda que
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houve diminuigéo significativa da notificagdo de casos.

Outros fatores que dificultam a vigilancia epidemiolégica sdo a quantidade limitada
de recursos humanos, a reducao das investigagdes de campo e do rastreamento de
doengas imunopreveniveis (DIPs), assim como a paralisagao do envio de amostras
para andlise (Figura 7).

Figura 6. Problemas no abastecimento de vacinas e provisoes
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Figura 7. Problemas na vigilancia epidemiolégica de DIPs
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Até a data da quinta pesquisa, seis paises na Regido (Argentina, Brasil, Guatemala,
Haiti, México e Republica Bolivariana da Venezuela) estavam notificando surtos de
DIPs, em alguns casos de mais de uma doenga.

Laboratoérios para o diagnéstico de doencas imunopreveniveis

Dos 38 paises que responderam a pesquisa, 12 destacaram que 0s servigos e ativi-
dades laboratoriais de apoio a vigilancia de DIPs haviam sido afetados. A principal
razdo dessa interferéncia, como ocorreu com a vigilancia, foi a priorizagéo do trabalho
para diagnosticar casos de COVID-19 (Figura 8).

Figura 8. Fatores que dificultam a vigilancia laboratorial
de doencas imunopreveniveis
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Conclusoes

Os paises informam que a prestagéo de servigos de vacinagdo melhorou com a
diminuigao e o relaxamento das politicas de confinamento. Infelizmente, também
houve redugao da demanda, com consequente diminuigcao da cobertura vacinal e
aumento das lacunas existentes.

Portanto, é importante que os paises continuem a implementar medidas e estraté-
gias inovadoras para alcangar aqueles que ndo foram vacinados. Estas devem ser
acompanhadas de planos e diretrizes com o objetivo de eliminar as lacunas, como o
aumento das iniciativas de comunicacao social. E necessario transmitir & populagéo
mensagens sobre a importancia da imunizagéo para manter as pessoas saudaveis e
protegidas das doengas imunopreveniveis. ®
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A COVID-19 é uma doenca infecciosa causada por um novo coronavirus que surgiu
recentemente (SARS-CoV-2, na sigla em inglés). Em 11 de margo de 2020, a
COVID-19 foi declarada pela OMS como uma pandemia, a primeira de nao-influenza,
que afeta mais de 200 paises, com mais de 10 milhdes de casos até o momento.
Aproximadamente a metade dos casos foi reportada na Regido das Américas. O
mundo espera ter em breve vacinas contra a COVID-19, como uma das medidas
mais custo-efetivas para controlar a pandemia e diminuir seu impacto na salde, na
economia e na sociedade.

Enquanto se avancga no desenvolvimento e producéo de vacinas contra a COVID-19,
paralela- mente, os paises devem fazer o planejamento da introdugéo dessa nova
vacina e identificar os componentes-chave que devem ser fortalecidos na preparagao
para a vacinagdo. As experiéncias adquiridas na Regido das Américas durante a
vacinagao contra a influenza pandémica H1N1, em 2009, a vacinag&o anual contra a
influenza sazonal, as campanhas de vacinag&o contra sarampo e rubéola, poliomielite
e febre amarela, entre outras, devem ser aproveitadas para desenvolver planos
nacionais de vacinagao contra a COVID-19.

Entre os principais desafios previstos para a vacinagdo contra a COVID-19 estao o
acesso oportuno, equitativo e suficiente a vacinas; os aspectos técnicos e logisticos,
como o desenvolvimento de vacinas com novas tecnologias; a definigdo de grupos
prioritérios para a vacinagdo; o nimero de doses a serem administradas para obter
a protegao adequada; bem como a seguranga e eficacia das vacinas. Além disso,
podem surgir desafios programaticos relacionados as necessidades da cadeia de
frio e a criagdo da demanda para a vacinagéo, entre outros. No entanto, com as
informagdes disponiveis atualmente e supondo que as vacinas estaréo disponiveis nos
paises da Regiéo a partir de 2021, é importante comegar a preparar a infragstrutura e
0s componentes-chave para a introdugao da vacina em todos os paises, priorizando
0s componentes Nos quais € possivel avangar.

O objetivo deste documento € fornecer orientagbes aos Programas Nacionais de
Imunizagao (PNI) para o desenvolvimento de seus planos nacionais de vacinagao
contra a COVID-19.

No desenvolvimento desses planos nacionais, € importante envolver o Grupo
Técnico Assessor Nacional sobre Imunizagéo. Também € importante levar em
consideracao as recomendacdes prévias emitidas pela OPAS/OMS sobre as medidas
de seguranga dos profissionais de salde e da populagéo contra a COVID-19.

A seguir, sdo desenvolvidos os diferentes componentes a serem considerados no
desenvolvimento do plano nacional de vacinagao contra a COVID-19:

Setembro 2020

Componentes técnicos Componentes operacionais

Definigao dos objetivos da vacinagao
Bases juridicas

Recomendagdes técnicas

Defini¢cao de grupos-alvo e metas
Vacinas contra a COVID-19
Autoridades Reguladoras Nacionais
Acesso e distribuicao das vacinas

Organizag&o e coordenacgao
Planejamento e microplanejamento
Cadeia de frio e abastecimento
Sistema de Informagdes
Vacinagao segura

Monitoramento, supervisao e avaliagéo
Comunicagao, informagéo e
mobilizagédo social

Recursos Humanos

Capacitagéo

Investigagao operacional
Gerenciamento de residuos
Encerramento da campanha
Orgamento e cronograma

Los paises deben establecer las metas de la vacunacion contra la COVID-19 teniendo
en cuenta la situacion epidemiolégica, las poblaciones que corren mayor riesgo v el
acceso a la vacuna. La falta de oportunidad en la disponibilidad de la vacuna hara
necesarias la priorizacion y la vacunacion por fases teniendo en cuenta los siguientes
objetivos:
Proteger a integridade do sistema de saude e a infraestrutura para a
continuidade dos servigos essenciais: vacinar os profissionais de salde, em
todos os niveis de atengao, e de outros servigos essenciais estabelecidos pelo
pais.
Reduzir a morbidade grave e a mortalidade associada a COVID-19,
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protegendo as populacdes de maior risco: vacinar os grupos de maior
risco, identificados de acordo com a situagdo epidemioldgica.

Reduzir a transmissao da infec¢ao na comunidade e gerar imunidade de
rebanho: a ampliagao da vacinagéo a outros grupos sera feita de acordo com
0 aumento da disponibilidade de vacinas no pais.

Revisar leis, resolugdes e decretos relacionados a tomada de decisdes, introdugdo de
vacinas, aquisicdo, emergéncias de salde publica, entre outros.

O pais tomara a decisdo de introduzir essa nova vacina considerando critérios
técnicos, programa- ticos, sociais e econdmicos. Para os aspectos técnicos, o0s
paises se baseardo nas recomendacgdes dos grupos assessores em nivel global,
regional e nacional.

Os principais grupos assessores em imunizagdes sdo os seguintes:
Global:
- Grupo de Especialistas em Assessoria Estratégica (SAGE) sobre Imunizagéo.
- Comité Global sobre Seguranga de Vacinas (GACVS, na sigla em inglés).

Regional: Grupo Técnico Assessor (GTA) sobre doencas preveniveis por

vacinas.

Nacional: Grupo Técnico Assessor Nacional sobre Imunizagdo (NITAG, nas

siglas em inglés) e Comités de Etica.
As recomendacdes dos diferentes grupos técnicos para definir a populagdo-
alvo a ser vacinada se baseardo nas evidéncias disponiveis, que considerarao as
caracteristicas das vacinas (seguranga, imunogenicidade, eficacia e duragdo da
protegdo), os grupos de maior risco (idosos e pessoas com doengas cronicas) e
outras condigdes, como a gravidez. Da mesma forma, as recomendagdes sobre o
numero de doses necessarias, a administragdo concomitante com outras vacinas e
os eventos relacionados a seguranga das vacinas a serem monitorados dependeréo
das evidéncias disponiveis e serdo continuamente atualizadas.

Com base nas recomendagdes técnicas dos grupos assessores, 0s paises deveréao
desenvolver as diretrizes técnicas para definir:

Os grupos prioritarios para a vacinagao.

As metas de vacinag&o nos niveis nacional, subnacional e local.
Como referéncia, séo incluidas as estimativas populacionais para grupos de risco
da OMS (pro- fissionais de saude [3%)], idosos e pessoas com doengas cronicas
[20%]). Os paises contam com varias fontes de informagéo, que podem ser usadas
para calcular essas populagdes de risco: censos nacionais; planos nacionais de
vacinagao contra a influenza sazonal, que incluem diferentes grupos de risco; nimero
de profissionais de salde dos setores publico e privado; pesquisas de prevaléncia de
doengas cronicas; entre outras.

Descrever as caracteristicas das vacinas contra a COVID-19 pré-qualificadas pela
OMS ou aprova- das por agéncias reguladoras, como o FDA ou a EMEA.

Analisar os aspectos legais e regulamentares aplicaveis as vacinas compradas
e doadas.

Verificar os processos e a documentagdo necessarios para a importacao,
licenga e registros da vacina em nivel nacional.

Revisar os processos para a importagdo e aprovagdo de uma vacina em
situagdes emergenciais.

Estimar as necessidades preliminares de vacinas (considerar cenarios para
esquemas de uma e duas doses), seringas e insumos, considerando os dados
dos planos nacionais de vacinagéo de diferentes grupos de risco.

Programar a demanda da vacina através do Fundo Rotativo.

Revisar os processos relacionados a aceitagdo de doagdes por meio da OMS
ou de outras instituigbes ou agéncias.

Aplicar e fortalecer os mecanismos de coordenagdo interinstitucional e
multissetorial.

Descrever a organizagéo e coordenagédo da campanha de vacinagao.

Definir a estrutura organizacional: comités politicos, técnicos e de emergéncia
nacionais e subnacionais, com a definicdo de papéis e responsabilidades.

Coordenar com o Ministério da Educagéo o papel dos professores, das
universidades, entre outros.

\er na pagina 6
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Coordenar com o Ministério do Trabalho o papel dos empresérios, dos setores
publico e privado, dos setores de trabalhadores essenciais, entre outros.
Coordenar com os governos locais (governadores, prefeitos e secretarios de
saude).

Coordenar com as instituicbes e grupos assessores participantes: Grupo
Técnico Assessor Nacional sobre Imunizagdo (NITAG, na sigla em inglés),
Comissdo de Expertos de Assessora- mento, coordenagdo com outras
instituicdes, incluindo conselhos profissionais, associagdes cientificas, ONGs,
Ministério das Financas, Transportes, Turismo, Aeroportos, Organizagdes Civis,
lgrejas, representantes da comunidade, Forgas Armadas, entre outras.
Organizar comités operacionais para a implementagao da vacinagao.

Definir a populagao-alvo a ser vacinada de acordo com os objetivos e grupos
prioritarios em nivel nacional, estadual, distrital/municipal, bairros/comunidades
etc.

Definir os denominadores, utilizando como referéncia as estimativas de censos
populacionais, registros civis, planos de vacinagdo contra influenza, registros
e estudos de prevaléncia de doencgas cronicas, associagdes de diabéticos,
hipertensos e outras patologias cronicas, censos/nlimero de profissionais de
saude publicos e privados, servicos essenciais, entre outros.

Analisar a capacidade dos servicos de vacinagdo (recursos humanos,
condigbes e capacidade de armazenamento da cadeia de frio, disponibilidade
de equipamentos de protegao individual [EPIs] etc.)

Definir as fases da campanha, conforme a disponibilidade da vacina.

Descrever as estratégias e taticas para a vacinagdo, de acordo com as
fases, 0s grupos prioritarios e o cronograma, incluindo:

i.  horarios especificos para cada grupo de risco previamente
identificado;

ii. vacinagao institucional;
jii. vacinagdo em locais especiais: farmacias, supermercados, bancos,
locais de trabalho etc.;

iv. vacinagdo movel;

V. vacinagdo em autoatendimento (drive-thru);

Vvi. vacinagdo com hora marcada;

vii. vacinagao domiciliar;

Viii. vacinagao nos pontos de fronteira.
Adequar os servigos de vacinagdo de acordo com o cenario de transmissao
local da COVID-19.
Definir necessidades, papéis e responsabilidades da equipe em nivel local.
Determinar o nimero de equipes ou brigadas de vacinagédo e supervisores
necessarios.
Estimar a necessidade de vacinas, incluindo o fator de perda, seringas e
insumos (caixas de seguranga, caixas térmicas para transporte de vacinas,
caixas, pacotes frios, bolsas, formularios/cadernetas de registro, EPIs,
mascaras, sabao, alcool gel) nos niveis nacional e subnacional.

Definir as fun¢des bésicas e responsabilidades do chefe de logistica.
Determinar os dados basicos do plano de logistica e cadeia de abastecimento.
Descrever as caracteristicas das diferentes vacinas e seringas necessarias.

Revisar o inventario dos equipamentos da cadeia de frio e a capacidade de
armazenamento da rede de frio em todos os niveis de gerenciamento.

Determinar os requisitos, as lacunas e os desafios da cadeia de frio.

Ampliar, conforme necessario, a rede de frio (equipamentos e insumos)
para garantir a capacidade de inclusdo da vacina em todos os niveis de
gerenciamento.

Atualizar os planos de contingéncia para armazenamento de vacinas.

Elaborar o plano de distribuicéo até o nivel local. Adequar as necessidades de
vacinas, seringas e caixas de seguranga ao planejamento das etapas ou fases,
de acordo com a disponibilidade de vacinas.

Programar o transporte de vacinas e outros insumos em todos os niveis.

Implementar sistemas de monitoramento da distribuicdo de vacinas e
inventarios, com software de logistica integrado aos sistemas existentes e
desenvolvimento de tecnologias (cédi- go de barras, rastreamento eletronico
etc.).

Definir indicadores para a avaliagdo da cadeia de abastecimento do nivel
internacional para o nacional e do nivel nacional para o local (7 dias apés a
chegada ao pais).
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Dimensionar o sistema de informacgdes a ser utilizado para avaliar as coberturas
até o nivel mais detalhado possivel (bairro, comunidade).

Atualizar os registros de vacinagao eletronicos, carteira de vacinagéo por grupo
de risco e padronizagdo dos relatérios de dados.

Aplicar tecnologias para facilitar a coleta de dados em tempo real e orientar
a implementagéo durante a emergéncia de salde publica. Parcerias com o
Ministério da Ciéncia, Tecnologia, Inovagdes e Comunicagdes.

Estabelecer procedimentos, com fluxos e periodicidade de informacdes do
nivel local para o nacional.

Realizar monitoramento e andlise da cobertura vacinal por grupos de risco,
uso de plataformas digitais, uso de georreferenciamento e identificacdo de
iniquidades.

Vigilancia de ESAVIs (Eventos Supostamente Atribuiveis a Vacinacao)
Convocar o Comité Nacional de Vacinagdo Segura, com a participagéo de
sociedades cientificas, autoridades reguladoras nacionais e o programa de
imunizagao (Subcomité nacional de classificacao de ESAVIs).

Fortalecer ou implementar a vigilancia de ESAVIs e AESIs (Eventos Adversos de
Especial Interesse).

Preparar a vigilancia dos potenciais AESIs esperados para estabelecer as taxas
de incidéncia antes da introduc¢ao da(s) vacina(s) contra a COVID-19.

Definir os requisitos para fortalecer a vigilancia passiva intensificada e a
vigilancia ativa (rede de hospitais sentinela).

Participar do sistema regional de vigilancia de ESAVIs, com a notificagdo de
casos do nivel local para os niveis nacional e regional.

Preparar um plano de comunicagao de risco e um plano de crise.

Injecéo segura
Desenvolver as diretrizes de injegdo segura nos trés aspectos (vacinado,
pessoal de salde e meio ambiente) no contexto da pandemia.

Formar uma comissé@o responsavel por monitorar, supervisionar e avaliar a

campanha:

- Implementagéo de uma sala de andlise e monitoramento da situagao.

- Revisédo de dados atualizados sobre doses administradas por distrito/
municipio, estabelecimentos de salde e comunidades, desagregados por
grupo populacional priorizado.

- Reviséo das informagdes demograficas.

- Criagdo de um painel para monitorar as coberturas e outros indicadores de
rastreamento da implementac¢ao da vacinagao em cada uma das etapas.
Definir os critérios e indicadores de campanhas de alta qualidade (eficacia,

homogeneidade, oportunidade e eficiéncia).

Implementar um vacindmetro digital e manual como um mecanismo que

permita ao nivel local identificar o cumprimento das metas diarias e semanais,

retomar ou readaptar as estratégias e a programagao, bem como identificar os
atrasos e a populagéo-alvo ainda nao vacinada.

Estabelecer mecanismos de superviséo e monitoramento em todos os niveis

de gestéo.

Elaborar o guia de supervisdo, formar a equipe de supervisdo por nivel e

cronograma.

Avaliar o plano de introdugédo da vacina em cada fase, em todos os niveis do

sistema de saude.

Avaliagcdo das razbes pelas quais as pessoas nao estdo sendo vacinadas,

incluindo diferentes fontes de informagéo e pesquisa, grupos focais etc.

Preparar uma lista de verificagao para monitorar e avaliar a implementagdo do

plano de introdug&o.

Definir uma estratégia de demanda para a vacinagéo contra a COVID-19, que inclua
o desenvolvimento de conhecimento, a conscientizagao da populagdo e o aumento
da confianga na vacinagéo. Da mesma forma, coordenar com todos os parceiros
estratégicos (sociedade civil, lideres politicos e comunitarios, ONGs etc.), para
que contribuam para um dialogo positivo sobre a vacinagao e a vacina contra a
COVID-19.

|dentificar porta-vozes, cadeia de comando, tipo de mensagens, articulacéo
com a midia, uso de redes sociais, incluindo analise e gerenciamento de boatos,
monitoramento de midias internacionais, nacionais e locais, entre outros.

\er na pagina 7
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Atividades especificas:

Criar uma campanha de comunicagéo para gerar confianga e demanda por
vacinas (fases, mensagens, midia, redes sociais).

Definir a estratégia de mobilizagao social e o envolvimento de lideres, para criar
e manter a demanda por vacinas contra a COVID-19 e a vacinagéo de rotina
(sociedades cientificas, lideres comunitérios e lideres de opinido).

Definir um plano de gerenciamento de crises composto por uma estratégia de
comunicagdo com mensagens destinadas a responder a cenarios especificos.

Descrever os requisitos e desafios para o fluxo de comunicacéo e a capacidade
de se comunicar com instituicdes e agéncias para apoiar a implantagéo e
implementacao da vacinagéo.

Coordenar com 0s parceiros para garantir a consisténcia das mensagens.
Trabalhar com a midia para capacitar, informar e incentivar relatérios
responsaveis sobre a vacinagao.

Determinar os requisitos da comunicagao e resposta para construir aceitagao
e confianga da populagdo na vacina contra a COVID-19.

Preparar materiais para diferentes publicos, material de suporte para
autoridades locais, governadores, parceiros estratégicos, lideres comunitarios
e midia, entre outros, considerando a interculturalidade.

Validar materiais através de grupos focais e outros mecanismos.

Realizar reunides com a midia e os lideres de opinido para suporte e
coordenagéo.

Realizar enquetes e pesquisas de opiniao sobre a vacina com grupos
especificos e com a populagdo em geral.

Monitorar a midia e as redes sociais relacionadas as informag¢des sobre a
vacina.

Avaliar as estratégias de comunicagao utilizadas para aumentar a aceitagéo e
as coberturas vacinais.

Avaliar as necessidades de recursos humanos para executar, gerenciar e
coordenar as ativi- dades de superviséo, registro das informagdes e vacinagao
contra a COVID-19.

Determinar a disponibilidade de recursos humanos e as necessidades
existentes em cada nivel de atendimento para a realizagdo da vacinagdo em
um curto periodo.

Mapear as instituicdes educacionais de formagéo de profissionais de saude,
publicas e pri- vadas, que possam ser fontes potenciais de fornecimento de
recursos humanos.

Determinar o tipo de capacitagao necessaria para diferentes publicos, o uso de
plataformas virtuais, mecanismos de supervisao, avaliagao, credenciamento e
monitoramento.

Estabelecer os conteldos da capacitagdo, incluindo as diretrizes técnicas
nacionais para a vacinagao contra a COVID-19, manuais do vacinador, manuais
do supervisor, técnicas de ad- ministragao e vigilancia, além da notificagéo de
Desenvolver materiais de treinamento para uso nas diferentes plataformas
virtuais.
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Desenvolver um plano de capacitagao nacional.
Definir o cronograma.

Definir uma agenda de investigagdo operacional com base nas informagdes
disponiveis do PNI (identificagdo de lacunas de conhecimento e de informagdes
para orientar intervengdes que permitam atingir as metas de vacinag&o).
Coordenar com universidades e instituicbes de pesquisa a realizagdo de
investigagbes operacionais sobre a implementagao, incluindo determinantes
sociais e comportamentais da vacinagao, atitudes, conhecimentos e praticas
sobre vacinas, entre outros, relacionados a vacinagéo contra a COVID-19.
Considerar o uso de plataformas existentes de vigilancia sentinela de virus
respiratérios (SARINET/REVELAC-) para avaliar a efetividade da vacina contra
a COVID-19 e seu impacto. Atualmente, a vigilancia de influenza e a de
COVID-19 estéo integradas.

Revisar os regulamentos nacionais.

Estabelecer as diretrizes de gerenciamento de residuos soélidos: a) estimativa
dos volumes de residuos; b) rotas de gerenciamento e eliminagéo institucionais;
c) rotas de gerenciamento e eliminagdo externos; d) coordenagdo com
unidades de processamento e autoridades de salde locais; e €) métodos de
eliminagao de residuos.

Fazer a declaracéo oficial de encerramento da campanha de vacinagao.
Avaliar a campanha de acordo com os critérios de alta qualidade e os
indicadores estabelecidos.

Apresentar um relatério dos resultados obtidos as autoridades, incluindo
as coberturas por faixa etaria e sexo; a homogeneidade das coberturas, de
acordo com o tipo populacional de grupos de risco; o resumo dos eventos
adversos leves, moderados e graves reportados e investigados; o resumo
dos indicadores de vigilancia epidemiolégica; e as ligbes aprendidas e boas
praticas.

Apresentar os resultados das investigagbes operacionais e dos estudos de
efetividade e impacto da vacinagéo.

Descrever o investimento com recursos nacionais e externos.

Descrever 0 orgamento por componentes.

Determinar os fundos disponiveis e avaliar as lacunas por componentes, para
identificar as fontes de financiamento.

Mobilizar os recursos de fontes nacionais e recursos externos.

Descrever o periodo de execugéo das principais atividades por componente e
responsaveis.
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aspectos e tem impacto no ambito pessoal e

profissional:
Ao contrario de outras situagbes em que
atuei como epidemiologista, todos somos
vulneraveis a COVID-19, seja porque
corremos o risco de ter uma infeccao grave,
seja porque nossa familia corre esse risco.
A maioria de nés conhece alguém que
adoeceu gravemente ou morreu de COVID-
19. O trabalho em um contexto de estresse
profissional com essa vulnerabilidade extra
constitui um desafio, e manter relagdes inter-
pessoais saudaveis é essencial para evitar o
esgotamento profissional (burnout).

Até o momento, ndo ha solugdo duradoura
para essa situagdo. Em termos de solu¢des
farmacéuticas, ainda n&o ha curas nem
vacinas eficientes. Em termos de condutas
nao farmacéuticas, embora as medidas de
confinamento tenham sido eficientes na
Europa e na Asia, os aspectos econdmicos
dificultam sua implementacdo em muitos
paises latino-americanos, onde podem ser
usadas apenas como solugado transitoria.
Portanto, a emergéncia atual vai durar muito
mais que as emergéncias por doencas infec-
ciosas tipicas.

As Unicas solugdes eficientes existentes ou plane-

jadas estdo diretamente relacionadas a minha

fungdo como assessor de imunizagéo:
Primeiro, uma estratégia de mitigagédo: pela
primeira vez na Guatemala, a vacinagao
contra influenza sera oferecida a todas as
pessoas a partir de 60 anos. Isso deve ajudar
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a mitigar a carga da temporada de influenza
de 2020-21 sobre o sistema de atencdo a
saude.

Em segundo lugar, monitorar e administrar
expectativas de uma solugéo mais duradoura:
no momento, ha mais de 100 vacinas contra
a COVID-19 em desenvolvimento, 33 delas
estdo em avaliagéo clinica e oito ja estdo na
fase 3 (em 28 de agosto de 2020).

Portanto, nessa resposta de emergéncia, o apoio
ao programa de imunizagéo € um aspecto crucial
de minhas atividades atuais e futuras. No momento,
enquanto trabalhamos em revisdes da encomenda
de vacinas contra influenza, precisamos planejar
estratégias de vacinagdo compativeis com o
contexto da COVID-19. Mas ha outro enorme
desafio: como vacinar os adultos com mais de
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60 anos contra influenza na comunidade sem
coloca-los em risco de infecgao pelo SARS-CoVv27?
Felizmente, temos a grande vantagem de poder
ver de perto como nossos colegas sul-ameri-
canos administraram a situa¢gdo em margo-abril e
aprender com suas experiéncias. Nesse interim,
e com base nas experiéncias da campanha de
vacinagéo contra o virus influenza A(H1N1)pdmQ9,
comegaremos a planejar a campanha de vacinagao
em massa contra COVID-19 a ser realizada...
quando quer gue isso acontecal

Reunir meus conhecimentos em epidemiologia e
imunizacéo é um exercicio muito estimulante como
parte do apoio da OPAS ao Ministério da Saude da
Guatemala. E também uma grande oportunidade
de conhecer melhor a familia OPAS e usufruir da
troca de experiéncias, tanto na area de vacinagéo
quanto de vigilancia, com colegas de represen-
tagcdes em outros paises.

Trabalhar com o maravihoso amparo técnico da
Unidade de Imunizagéo Integral da Familia (IM) e
do Departamento de Emergéncias em Saude/
Unidade de Gestao de Ameagas Infecciosas (PHE/
IHM) de Washington, D.C. é um grande apoio que
nos permite avancar, sugerir, discutir e elaborar
orientagdes consensuais.

Estou convencido de que, apesar do periodo
dificil que esta nos impondo, essa emergéncia nos
tornara mais fortes e capacitados individualmente
como profissionais de saude publica e também
como organizagdo. Sem duvida, 2020 sera um
marco em nossa histéria pessoal e profissional.
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