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Introdugao

O Grupo Técnico Assessor (GTA) da OPAS em Doengas Imunopreveniveis realizou sua sexta
reunido ad hoc virtual em 16 de novembro de 2020 em prosseguimento a reunido anterior sobre
a pandemia de COVID-19 realizada havia 3 meses. A reunido teve como objetivos especificos:
apresentar uma atualizagao epidemioldgica da COVID-19 e seu impacto nos programas nacionais
de imunizagdes (PNI) nas Américas; examinar as recomendagdes do Grupo Consultivo
Estratégico de Especialistas em Imuniza¢ao (SAGE) da OMS em imunizacdao do modelo de valores
e guia para priorizacdo do uso das vacinas contra COVID-19 diante do suprimento limitado;
informar aos participantes o progresso obtido nos componentes do planejamento para a
introdugao das vacinas e debater as medidas prioritarias de apoio aos paises na Regido.

O dr. Andres de Francisco, diretor do Departamento de Familia, Promocao da Saude e Curso de
Vida (FPL) da OPAS, deu as boas-vindas aos participantes do grupo e abriu a reunido afirmando
gue a pandemia de COVID-19 representa um dos maiores desafios da humanidade e é
imprescindivel uma resposta adequada e organizada de todos os paises e instituicdes de saude
para vencé-la. Reiterou seu agradecimento ao compromisso do GTA com as doencas
imunopreveniveis. O dr. Peter Figueroa, presidente do GTA, foi o préximo a falar. Ele deu as
boas-vindas aos membros do GTA e participantes e fez um agradecimento especial ao presidente
do SAGE, Alejandro Cravioto, pela sua presenca, e ao pessoal da OPAS, pela organizacdo do
evento.
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Atualizagao da situagao epidemiolégica da pandemia de COVID-19

O primeiro caso de COVID-19 na Regido das Américas foi confirmado nos Estados Unidos em 20
de janeiro de 2020. A doenca ja se espalhou por todos os 54 Estados Membros e territdrios da
Regido, com 23,2 milhdes de casos confirmados e 679 mil mortes até o momento. Desde o inicio
da pandemia, os Estados Unidos e o Brasil registram o maior nimero de casos e mortes, com as
mais altas taxas de incidéncia e mortalidade. Na semana epidemiolégica 45, observou-se uma
aceleracdo da pandemia nas Américas, sobretudo devido a um aumento acentuado de casos nos
Estados Unidos.

Figura 1. Curva epidemioldgica de casos de COVID-19, por semana epidemioldgica e pais
(dados até 15 de novembro de 2020)
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Figura 2. Curva epidemioldgica de mortes relacionadas a COVID-19, por semana
epidemioldgica e pais (dados até 15 de novembro de 2020)
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Na sub-regido da América do Norte, uma tendéncia crescente nas taxas de incidéncia cumulativa
de 7 dias continua a ser observada no Canad3, Estados Unidos e México (figura 3).

Figura 3. Numero de casos e taxa de Figura 4. Numero de casos e taxa de
incidéncia de 7 dias de COVID-19, sub- incidéncia de 7 dias de COVID-19, sub-
regidao da América do Norte (1° de margo a regidao da América Central (1° de margo a 22
22 de novembro de 2020) de novembro de 2020)
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Na sub-regido da América Central, no Panama e Belize, a tendéncia da taxa de incidéncia de 7
dias é ainda crescente (figura 4). A Costa Rica apresenta uma tendéncia decrescente nas ultimas
semanas, apesar do discreto aumento da incidéncia de 7 dias no pais na semana epidemioldgica
45, Estes paises ndo tem observado uma oscilacdo significativa na taxa de incidéncia de 7 dias
desde a semana epidemioldgica 44. Todavia, deve-se interpretar essas tendéncias com cautela
porque os sistemas de notificacdo e vigilancia foram afetados apds a passagem do furacdo Eta e
o computo total ndo estd atualizado. Todos os sete paises da Regido da América Central, em
particular Honduras, Guatemala e Nicaragua, foram afetados pelo furacdo e o risco de infeccao
por COVID-19 e outras doencas transmissiveis é alto devido a condicdes de vulnerabilidade
preexistentes.

Os paises da sub-regido andina registraram, na sua maioria, uma tendéncia decrescente na
incidéncia de 7 dias. A excecdo é o Brasil, onde ocorreu um discreto aumento da incidéncia em
relacdo a semana epidemioldgica 44. Ao nivel subnacional, no Equador, muitas provincias
tiveram um aumento de 3 a 10 vezes no numero de casos nas ultimas duas semanas. No tocante
as mortes, na Colémbia, o nimero de dbitos dobrou em varios departamentos nas duas ultimas
semanas. No Cone Sul, a Argentina continua a registrar uma reducdo acentuada na taxa de
incidéncia de 7 dias desde a semana epidemioldgica 42. No Uruguai, houve um grande aumento
na incidéncia de 7 dias por 100.000 habitantes (8 casos por 100.000 na semana epidemioldgica
44). No Chile e no Paraguai, se observam tendéncias decrescentes nas ultimas semanas (figura
5).

Figura 5. Numero de casos e taxa de incidéncia de 7 dias de COVID-19, sub-regidao andina e
Cone Sul (1° de margo a 22 de novembro de 2020)
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Nas ilhas do Caribe de lingua latina, o nimero semanal de casos é maior comparado ao nimero
de casos notificados na semana epidemiolégica 44. Porém, Porto Rico nao informou seus dados
na semana epidemioldgica 44. Houve uma redu¢do no numero de casos na Martinica apds o pico
atingido na semana epidemiolégica 43, mas o numero de casos foi um pouco maior esta semana
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gue na semana anterior. Na sub-regidao do Caribe de lingua ndo latina e ilhas do oceano Atlantico,
houve um aumento no nimero semanal de casos na semana epidemioldgica 45 apds uma queda
sustentada nas cinco semanas anteriores. Nas llhas Falkland e Granada, a categoria de
transmissao subiu de “nenhum caso” a “casos esporadicos”. Em Santa Lucia, a classificagao foi
mudada para “conglomerados de casos” apds o aumento recente e sustentado do nimero de
casos (figura 6).

Figura 6. Numero de casos e taxa de incidéncia de 7 dias de COVID-19, sub-regiao do Caribe
de lingua latina e Caribe de lingua inglesa (1° de margo a 22 de novembro de 2020)
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Risco de casos graves de COVID-19 devido a problemas de satde preexistentes nas Américas

As pessoas vivendo com problemas de saude preexistentes tém um risco maior e alto de
apresentar a forma grave de COVID-19 e, portanto, sdo necessarias estratégias para protecao
deste grupo da populacdo®?34. A OPAS, em colabora¢do com a London School of Hygiene and
Tropical Medicine (LSHTM), fez a adaptacdo do modelo e ferramenta para gerar estimativas que
atendam melhor as necessidades dos paises das Américas. O modelo original, desenvolvido e
publicado pela LSHTM, utiliza dados obtidos do estudo Carga Global de Doenca (Global Burden of
Disease, GBD) 2017 para 11 problemas de salde por sexo e faixas etarias de 5 anos’. A versdo
regional do modelo abrange 14 problemas de saude, como acréscimo de hipertensao, fumo de 25
cigarros ou mais ao dia e obesidade grave (IMC 240). O modelo assume que as pessoas com risco
maior da forma grave de COVID-19 sdo aquelas que tém, pelo menos, um problema de saude
preexistente de acordo com as diretrizes dos organismos da saude publica (OMS, CDC e
OPAS/PHE), e que as de alto risco sdo aquelas que requerem internacdo hospitalar ao serem
infectadas®3*4.

O modelo de COVID-19 e comorbidades serve para estimar a populacdo com risco maior e alto
risco de adquirir a forma grave da doenga devido a problemas de saude preexistentes. Sua
finalidade é identificar os grupos de risco, orientar o planejamento da vacinagao, respaldar
possiveis estratégias de protecdo (p. ex., autoisolamento, ajuda com a entrega de alimentos e/ou
medicamentos a pessoas de risco) e dar apoio ao planejamento da conduta de problemas croénicos.

Ao se utilizar o modelo da OPAS/LSHTM para estimar a populagdo com maior risco de adquirir a
forma grave de COVID-19, observou-se que 24% da populagdo da Regido das Américas (250
milhGes de pessoas) tém maior risco, ou seja, possuem pelo menos um problema de saude
preexistente (figura 7). Para a América Latina, este percentual é 22% e, para o Caribe de lingua
nao latina, 29%. Nos paises da Regido das Américas para os quais estas estimativas foram
realizadas, o percentual da populacdo com pelo menos um problema de saude preexistente (e
maior risco) varia entre 18% em Honduras e 33% no Chile (figura 8).

Vale salientar que grande parte da populagdo de risco esta em idade ativa (15 a 64 anos) e ndo é
composta exclusivamente por pessoas com 65 anos ou mais. Na sub-regido da América Latina e

1 Clark A, Jit M, Warren-Gash C, Guthrie B, Wang HH, Mercer SW, Sanderson C, McKee M, Troeger C, Ong KL,
Checchi F. Global, regional, and national estimates of the population at increased risk of severe COVID-19 due to
underlying health conditions in 2020: a modelling study. The Lancet Global Health. 2020 jun 15. Disponivel em
inglés em: https://rb.gy/zggzaa

2 WHO guidance on COVID-19 and NCDs, 2020. Disponivel em inglés em: https://rb.gy/8rcqsi

Public Health England (PHE) definition of individuals at increased risk of severe COVID-19 illness. Disponivel em

inglés em: https://rb.gy/dlkcze

CDC guidance on individuals at higher risk of severe COVID-19 disease. Disponivel em inglés em:

https://rb.gy/Ilwbglw
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Caribe, por exemplo, de um total de 145 milhdes de pessoas com maior risco, mais de 103 milhGes
estdo em idade ativa (figura 8).

Figura 7. Distribuicao da populagao por nimero de problemas de satide preexistentes e maior
risco em paises selecionados, Regidao das Américas
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Figura 8. Distribuicao percentual de problemas de satide preexistentes por idade, América
Latina e Caribe
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Além de adaptar o modelo e a ferramenta a realidade da Regiao, a OPAS sistematizou o processo
de apoio aos paises para gerar estimativas. A equipe técnica da OPAS trabalha em colaboracdo
com as areas técnicas nacionais de doencas ndo transmissiveis, imunizacdo e emergéncias que
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estdo envolvidas na resposta a COVID-19. Este trabalho colaborativo possibilitou identificar as
fontes de dados locais/nacionais necessarias para gerar estimativas para a populagdo em risco da
forma grave de COVID-19. A cooperagao técnica com os paises consiste em um processo de trés
fases basicas: identificacdo das fontes de dados; capacitacdo no manuseio da ferramenta e uso
dos dados para acdo em apoio ao planejamento relacionado com a aquisi¢cdo/distribuicdo das
vacinas, manejo de pessoas com doencas nao transmissiveis e estratégias de protecdo da
populacio de risco. A OPAS atualmente colabora com 10 paises da Regido das Américas>.

Consideragodes:

As pessoas vivendo com problemas de saude preexistentes tém maior risco de ter a forma
grave de COVID-19.

Estratégias de protecdo sdo necessarias para proteger a populacdo de risco.

E importante identificar quem e quantas s3o as pessoas com maior risco de forma grave de
COVID-19 para determinar e planejar as estratégias de compra e distribuicdo de vacinas.

A OPAS desenvolveu ferramentas para auxiliar os paises a gerar estimativas usando, sempre
que possivel, dados nacionais/subnacionais que representam a realidade local/do pais.

Um quarto da populacdo das Américas tem de enfrentar uma combinagdo temerosa: doencas
cronicas e COVID-19. Vale lembrar que a maioria da populagdo de risco esta em idade ativa
(15-64 anos), e ndo é composta apenas por pessoas com 65 anos ou mais.

5 Dez paises: Argentina (Nacional, Cérdoba, Jujuy), Bolivia, Coldmbia, Republica Dominicana, Equador, Guiana,

Honduras, México, Peru e Venezuela.
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Como lidar com o impacto da pandemia de COVID-19 nos programas nacionais de
imunizagoes

Nos ultimos anos, a América Latina enfrenta um declinio na cobertura da terceira dose da vacina
contra difteria, tétano e coqueluche (DTP3) em criangas menores de um ano de idade. Entre 2010
e 2019, houve uma reducdo de 10 pontos percentuais da cobertura vacinal na Regido, de 95% a
85%, com queda de 6 pontos percentuais entre 2016 e 2019. Isso significa que mais de 2,1
milhGes de criangas deixaram de ser vacinadas em 2019. Em anos recentes, 0s paises com as
maiores coortes de criangas, como o Brasil com 20% das criangas menores de 1 ano e o México
com 15,3%, observaram uma reducdo da cobertura vacinal da DTP3, repercutindo em toda a
cobertura desta vacina na Regido. Porém, paises com coortes menores de criancas, como o Haiti
e o Suriname, também registraram uma reducdo percentual semelhante na ultima década.

Desde que a OMS declarou pandemia de COVID-19 em 11 de marco de 2020, a unidade de
Imunizacdo Integral da Familia da OPAS monitora o impacto da pandemia na cobertura vacinal.
Uma comparacdo da cobertura entre 2019 e 2020 confirmou que houve uma diminuicdo
acentuada no nimero de doses de DTP3 e da primeira dose da vacina triplice viral contra
sarampo, rubéola e caxumba (SRC1) aplicadas de mar¢o a junho de 2020, como ilustrado na figura
9.

Figura 9. Diminui¢cdo no nimero de doses das vacinas DTP3 e SRC1 aplicadas na América
Latina e no Caribe, 2019-2020
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Fonte: Informes de 23 paises com dados subnacionais referentes a 2019 e 2020. Dados recebidos até 31 de junho de

2020.
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Desde abril de 2020, a OPAS realizou seis sondagens em paises da Regido para monitorar o
funcionamento dos servigos de vacinagao e formular um plano de resposta de acordo com as
necessidades expressas. Os resultados obtidos apontam que a operacionalidade dos servigos de
vacinacdo havia aumentado em situacao de normalidade de maio a agosto de 2020, com uma
queda de 43% a 16% dos servicos suspensos de forma parcial ou total. Observou-se a mesma
tendéncia decrescente no impacto da procura pelas vacinas, com 80% da procura afetada em
maio, caindo a 51% em agosto. Entre os principais motivos para as pessoas deixarem de vacinar-
se foram o transporte publico limitado, confinamento, politicas de distanciamento fisico, bem
como o receio dos usudrios de exposicdo ao virus da COVID-19 ao buscar um servico de
vacinagao.

Entre marco e agosto de 2020, houve o adiamento de cinco campanhas de vacinacdo contra
doencas imunopreveniveis em varios paises: Bolivia, Colombia, Honduras, Republica Dominicana
e Paraguai. A OPAS continua a prestar apoio para o microplanejamento, segue monitorando
atentamente os efeitos das campanhas adiadas e estuda o melhor momento para retomar a
vacinagao.

As intervengdes para o controle da COVID-19 afetaram sensivelmente a vigilancia das doencas
imunopreveniveis. Com o aumento dos casos da doenga, o numero de casos suspeitos de
sarampo e rubéola diminuiu porque a atencao ficou drasticamente voltada a COVID-19. Houve
também uma diminuicdo considerdvel na notificacdo de casos de paralisia flacida aguda (PFA)
em comparagao a 2019 (figura 10). Os principais motivos informados para os problemas
enfrentados pelos sistemas de vigilancia de doencas imunopreveniveis foram recursos humanos
limitados, priorizacdo do registro de casos de COVID-19 e queda na notificacao.
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Figura 10. Reducao na notificagao de casos de doengas imunopreveniveis e paralisia flacida
aguda (PFA), Regido das Américas, 2020

Notification of measles, rubella (MR) and COVID-19 cases by , GLOBAL
epidemiological weeks, Region of the Americas, 2020* Overall decrease in AFP case reportinémm'""""“

Change in AFP case reporting, Jan-Jul 2019 versus Jan-Jul 2020
" “|'|| "IIIIII|||I||IIII|||I||II|.-

MR suspected cases

EVERY,
LAST o
¢ CHILD

—=COVID-19 cases

*Data as of epidemiological week 45, 2020. Source: Surveillance country reports sent to PAHO.
USA only report total number of confirmed measles cases.

Os paises da Regido se empenharam em sanar as lacunas da cobertura vacinal e implantaram
varias estratégias inovadoras para continuar a vacinar a populacdo: vacinacdo em pontos
estratégicos, como em escolas fechadas; vacina¢do sem sair do carro (esquema de drive-thru);
vacinacdo em domicilio e na comunidade adaptando os centros de vacinacdo; esquemas de
atendimento diversos, como vacinacdo com hora marcada, por sexo ou nimero do registro de
identidade; e vacinacdo de seguimento com o uso do registro eletronico de imunizacdo. Tem-se
priorizado usar novas estratégias, planos e canais de comunicacdo para enfrentar os atuais
desafios relacionados a informacdes erradas e desinformacdo, crescente resisténcia a vacinas e
movimentos antivacina, assim como a politizacdao da pandemia.

A ajuda técnica prestada pela OPAS aos Estados Membros durante esses meses envolveu a
preparacdao de diversos documentos técnicos e de comunicagdo, organizacdo de reunides
técnicas e reunides com os paises e monitoramento das sondagens sobre vacinacdo e da
cobertura vacinal mensal e subnacional.

Consideragdes
Os paises devem:

e Interceder para continuar a vacinacdo como servico de salde essencial em condi¢Oes
seguras.

e Realizar a vacinacdo com a coordenacdo e a colaboracdo de outros programas de saude
para assegurar a prestacdo de servigos eficazes e eficientes.

e Integrar campanhas de vacinacao e atualiza¢do vacinal a outras acdes de atencao
primaria a salde ao longo do curso de vida conforme a Estrutura para tomada de
decisdes: Implementacdo de campanhas de vacinagdo em massa no contexto da COVID-
19.
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e Inovar em estratégias para vigilancia de doengas imunopreveniveis, suporte aos
laboratérios e sistemas de informacgao.

e Sensibilizar os profissionais da saude sobre o manejo das atividades de vacinac¢do, uso
de equipamentos de protecdo pessoal (EPI) e apoio as comunidades para aumentar a
procura pelas vacinas basicas.

e Gerar confianca nas pessoas e preservar a credibilidade das vacinas.
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Situacao do processo de desenvolvimento das vacinas candidatas contra COVID-19

Atualmente existem 164 vacinas candidatas contra COVID-19 em fase de avaliagao pré-clinica e
48 em fase de avaliacdo clinica em varios estagios do processo de desenvolvimento em todo o
mundo, desenvolvidas com tecnologias diversas (figura 11).

Figura 11. Tecnologia das vacinas candidatas contra COVID-19

I
RNA 26 2 2 1 2
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Virus vivo atenuado 8 1
Subunidade proteica 64 9 4 1 1
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Fonte: https://vac-Ishtm.shinyapps.io/ncov_vaccine landscape/

Os resultados preliminares dos estudos de fase Il das vacinas candidatas, atualmente em estudos
clinicos de fase Ill, demonstraram bom perfil de seguranga, alto nivel de imunogenicidade (~90%
ou mais) com duas doses e resposta imune humoral e celular. Os estudos clinicos de fase Ill em
larga escala em andamento sdo necessarios para avaliar se os niveis de imunogenicidade se
traduzem em eficdcia e protecdo contra a doenca e a infec¢do pelo virus e em seguranca a um
grande numero de participantes. Ademais, a duracdo do efeito de protecdo e o declinio dos
niveis de anticorpos com o tempo estdo sendo pesquisados nos estudos de fase Ill de longo
prazo. Como se obtiveram resultados de seguranca favordveis nos estudos de fase Il, os estudos
de fase lll em andamento estdo, na sua maioria, também testando participantes idosos, pessoas
com comorbidades, adolescentes e pessoas que foram infectados. Porém, até o momento, nao
ha estudos em criangas ou gestantes.

Considerando o perfil de produto para as vacinas candidatas contra COVID-19, o desfecho
primdrio de interesse é COVID-19 (ou seja, infeccdo sintomatica pelo coronavirus SARS CoV2),
com uma eficacia minimamente aceita de 50%. O delineamento dos estudos é baseado na
ocorréncia de eventos, com a analise intermediaria realizada assim que se atingir um
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determinado numero de eventos. Na maioria dos estudos em andamento, sdo necessarios 60-
90 e 150-160 eventos para analise.

As vacinas podem receber autoriza¢do de uso emergencial pelos 6rgdos reguladores (FDA/EUA,
EMA/Unido Europeia, MHRA/Reino Unidos, 6rgdos reguladores nacionais em paises
selecionados; pré-qualificacdo da OMS) se os resultados demonstram eficacia e seguranca nas
analises preliminares.

Em novembro de 2020, os resultados de uma analise preliminar de estudos clinicos de fase Ill
das vacinas candidatas da Pfizer BioNTech, Gamaleya, Moderna e AstraZeneca foram
apresentados em comunicados para imprensa. A Sinovac afirmou que os resultados preliminares
da sua vacina estardo disponiveis em meados de dezembro. Entre outras vacinas candidatas em
estudos de fase lll estdo as da Janssen, Novavax, Cansino, Sinopharm e Bharat Biotec, que
também divulgardo em breve os resultados das suas analises intermediarias.

Todos os estudos clinicos de fase lll em andamento devem prosseguir e finalizar as analises de
eficdcia e seguranca, avaliar a eficacia relacionada a outros desfechos do estudo e determinar a
durag¢ao da imunogenicidade e a prote¢ao com o tempo.
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Recomendagdes do SAGE: Modelo de valores e guia de priorizagao
Planejamento e microplanejamento da vacinagao contra COVID-19

E imprescindivel determinar a populagdo a ser vacinada nas fases iniciais, pautando-se no
conhecimento cientifico, na situacdo epidemioldgica da pandemia, no cendrio de suprimento e
na equidade e pan-americanismo — dois principios fundamentais da OPAS/OMS que norteiam
as politicas de saude da Regido ha 118 anos. Estes principios estdo alinhados ao Modelo de
valores e principios proposto pelo SAGE em imunizagdo e aos principios de acesso equitativo e
alocagao justa de produtos para combater a COVID-19 do Instrumento de Acesso Global as
Vacinas contra COVID-19 (COVAX) do Acelerador ACT. Estes valores e principios devem ser o
arcabouco para definir a populagdo a ser vacinada de forma escalonada a medida que mais doses
de vacinas estiverem a disposicao.

Modelo de valores e principios para alocagao e priorizagao da vacinagao contra COVID-19, Regiac das Ameéricas
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Os paises da Regido desenvolveram, ao longo dos anos, programas nacionais de vacinacao
robustos e adquiriram vasta experiéncia com a realizagdo de grandes campanhas bem-sucedidas
de vacinagdo. Isso pde a Regido em uma posicao privilegiada para assegurar a introdugdo com
éxito das vacinas contra COVID-19.

As autoridades sanitarias nacionais, assessoradas pelos respectivos grupos consultivos técnicos
nacionais em imunizacdo (GCTNI), devem finalizar a preparacdo de planos nacionais para a
introducdo das vacinas contra COVID-19, determinando as populaces a serem vacinadas em
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cada fase e o orcamento necessdrio. Os niveis operacionais também devem organizar o
microplanejamento contendo os seguintes aspectos bdsicos:

a) Caracterizagdo dos distritos e/ou comunidades de acordo com o cendrio epidemiolégico:

e
W
O
tTAaThR TARTD
Casos esporadicos

ou conglomerados
de casos

HR
HH

=fe e =He
e =e =fme
e Jme =Heo
e =e me

Transmissdo na Nenhum caso

comunidade

b) Caracterizagdo dos distritos e/ou comunidades de acordo com os critérios de
vulnerabilidade:

e densidade populacional (habitantes/km?)

e indice de pobreza multidimensional para América Latina (IPM-AL)

e presenca de minorias étnicas e populagdes afrodescendentes

e economia informal (percentual)

e indice de desemprego

e presenca de migrantes ou refugiados

e percentual da populacdo com dois ou mais problemas de salude preexistentes
c) Preparacgdo do levantamento censitario e mapeamento das populac¢des de risco
d) Identificacdo de nucleos de populagdes de risco
e) Determinagdo dos requisitos de vacinas, seringas e materiais
f) Identificacdo de populagdes de dificil acesso
g) Atualizacdo do inventario dos equipamentos das redes de frio
h) Determinacdo dos requisitos de recursos humanos (vacinadores, cadastradores)
i) Coordenacdo do treinamento por componentes em todos os niveis
j) Preparacdo do calendario de atividades com logistica e transporte
k) Identificacdo e envolvimento de lideres comunitarios
I) Determinacdo das melhores estratégias de comunicacdo e incentivo a vacinagao
m) Organizagdo de supervisdo, monitoramento e avaliagdo
n) Organizagdo da gestdo de residuos relacionados a vacinagdo contra COVID-19
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A medida que se divulgarem mais informagdes sobre as caracteristicas especificas das vacinas
aprovadas, ou os cenarios de suprimento das vacinas evoluirem, deve-se reavaliar a priorizagao
da populagao a ser vacinada. Porém, a tomada de decisdao deve seguir sempre um processo que
se resume nos seguintes trés passos:

- Passo 1: empregar o Modelo de valores do SAGE, alinhado aos principios da OPAS/OMS.

- Passo 2: utilizar o guia para priorizacdo das populacdes a serem vacinadas segundo: a) o
cenario epidemioldgico, b) os critérios de vulnerabilidade e c) o cendrio de suprimento
das vacinas.

- Passo 3: preparar recomendacbes especificas para cada vacina, a serem divulgadas
guando as vacinas autorizadas estiverem ao alcance no mercado. As politicas de saude
publica, planos/microplanos, estratégias e diretrizes devem ser reavaliados em vista
destas recomendacdes e, se necessario, definir recomendacdes estratégicas.

Os paises verdao semelhancas significativas entre a vacinagao contra outras doengas (sarampo,
rubéola, poliomielite, gripe, febre amarela e HIN1) e a vacinagdo contra COVID-19. No entanto,
existem diferencas enormes no planejamento, microplanejamento e implementacdo da
vacinagao.

Semelhangas e diferencas entre a campanha de vacinacao
contra COVID-19 e a vacinacao complementar de outras doencas

Vacinacao de outras doencas

(sarampoirubécla/polio’gripe’ H = -
febre amarela/H1N1) Vacinag¢do contra COVID-19

Valores, principios »  Equidade, pan-americanismo * Bem-estar humano, respeito igualitario, equidade global,
equidade nacional, reciprocidade, legitimidade

Populacdo-alvo * Coortes suscetivels + cendrio do PAI + Valores + principios + cenario do PAl + vulnerabllidade

Cendrio epidemiolégico = Nenhum caso/casos esporadicos ou surtos | *  Pandemia (alta morbidade e mortalidade)
[sarampo, febre amarela)

Caracteristicas das *  Conhecido * Mo conhecidas (nimero de doses por frasco, diluente, dose,
vacinas reguisitos da rede de frio, embalagem dos produtos etc.)
Macroplanejamentoe  * 6 al2meses +  Tempocurto para macroplanejamento e microplanejamento
microplanejamento

Suprimento *  Suprimento adequado e oportuno * Suprimento limitado, diversos tipos de vacinas podem ser

usados em um mesmo pals

EASAV * Conhecido * Mdo conhecido
Sensibilizacdo, = \astaexperiéncia * Nive| de aceitacdo da vacina ndo é conhecido
mobilizagdo social, * Resisténcia a se vacinar * Infodemia
comunicacio = Movimentos antivacina * Resisténcia a se vacinar
*  Movimento antivacina
Consideragoes

e Os paises devem declarar as vacinas contra COVID-19 um bem publico que oferecera
protecdo e bem-estar a todas as comunidades na Regido, possibilitard o retorno
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progressivo as atividades humanas, sociais, familiares e de trabalho e ajudara a lidar com
a incerteza nunca vista decorrente da pandemia e seu impacto econémico.

e Os paises e os respectivos GCTNI devem adotar o Modelo de valores do SAGE e o guia
para priorizagdao para definir os grupos prioritarios para vacinagao contra COVID-19
diante do suprimento limitado de vacinas e diferentes cenarios epidemioldgicos.

o No estagio |, deve-se determinar os profissionais de saude com risco alto a muito
alto de adquirir e transmitir o virus e a faixa etaria da populac¢do idosa.

o No estagio I, deve-se usar os dados epidemioldgicos relevantes das instancias
locais e regionais para identificar as comorbidades associadas aos diferentes
graus de risco de COVID-19 e os grupos sociodemograficos com risco
significativamente maior de doenca grave e morte.

e Os paises devem elaborar planos para a introducdo das vacinas contra COVID-19
pautados nas diretrizes do documento para introdu¢ao de vacina contra COVID-19 da
OPAS de julho de 2020° e a Orientacdo da OMS para preparacdo do Plano nacional de
operacionalizagao para vacinagdao contra COVID-19, publicada em 16 de novembro de
2020.7

e A participacdo da comunidade e a comunicacdo efetiva sdo vitais para o éxito dos
programas de vacinac¢do contra COVID-19 e reforcam o processo transparente fundado
em valores compartilhados, pautado nas melhores evidéncias cientificas e no
engajamento das partes interessadas.

6 Guidelines to Plan for COVID-19 Vaccine Introduction (orientacdes para o planejamento da introduc3o da vacina
contra COVID-19) da OPAS, Disponivel em inglés em:
https://iris.paho.org/handle/10665.2/52532

7 Guidance on Developing a National Deployment and Vaccination Plan for COVID-19 Vaccines (Orientac¢do para
preparagdo do Plano nacional de operacionalizagdo para vacinagdo contra COVID-19) da OMS. Disponivel em
inglés em: https://www.who.int/publications/i/item/WHO-2019-nCoV-Vaccine_deployment-2020.1
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A medida que as varias vacinas contra COVID-19 estdo sendo disponibilizadas ao publico, a OPAS
tem assessorado os paises a avaliar a propria capacidade de receber, armazenar e distribuir as
vacinas contra COVID-19 considerando as redes de frio existentes e os desafios logisticos de
transporte das vacinas a multiplos centros e a necessidade de manter a estabilidade da
temperatura da vacina. Existe a preocupac¢do de estimar a capacidade de confec¢ao de bolsas
térmicas suficientes ou o acesso a um servico que possa fornecer bolsas térmicas, assim como a
capacidade dos paises de recolher e descartar com seguranga os materiais contaminados usados
na aplicacdo da vacina e os equipamentos de protecdo individual.

A OPAS esta realizando semindrios virtuais com destaque a estas questdes e recomenda a todos
os paises fazer um levantamento atualizado dos equipamentos para as redes de frio e transporte.
Deve-se também avaliar os sistemas de informacao das redes de frio para assegurar o fluxo da
informacdo nos diferentes niveis permitindo tomar decisdes melhores. Concomitantemente, as
autoridades devem preparar o orgamento para custear as operagoes. O programa de vacinagao
da OPAS esta finalizando a preparacao de diretrizes operacionais para facilitar o planejamento e
a operacionaliza¢do das redes de frio e cadeias de suprimentos.

A disponibilidade de vacinas genéticas produzidas com tecnologia de mRNA é de interesse a
todos os paises. Estas vacinas precisam ser armazenadas a temperaturas entre —70°C e —80°C,
requerendo equipamentos especiais na rede de frio capazes de manter esta faixa de
temperatura em todas as operac¢des, do manuseio no local de armazenamento ao transporte a
cada unidade ou servico de saude. Os equipamentos de temperaturas ultrabaixas necessarios
para este tipo de vacina jamais foram utilizados nas atuais infraestruturas de rede de frio para
vacinacdo. Os paises que firmaram acordos para a compra das vacinas de mRNA tiveram de
adquirir freezers de temperaturas ultrabaixas e caixas térmicas adequadas para o transporte das
vacinas, além das bolsas térmicas necessarias (materiais de mudanca de fases, PMC). Como os
atuais equipamentos de temperaturas ultrabaixas tém pouca autonomia, é preciso providenciar
geradores elétricos para fornecer energia elétrica de emergéncia em caso de interrupcao da
forca. Os ministérios da Saude devem preparar materiais informativos para capacitacdo no uso
destes novos equipamentos da rede de frio e fornecer EPIl ao pessoal encarregado de manusear
as vacinas com o uso de temperaturas ultrabaixas, bolsas térmicas ou gelo seco. O mesmo vale
paras todos os servigos de salde que manterdo em estoque as vacinas de mRNA por mais de
cinco dias®.

8 Até meados de novembro de 2020, havia pouca informacdo sobre o nimero exato de dias que a vacina genética
contra COVID-19 pode ser usada com seguranga sem estar armazenada a temperaturas entre —70°C e —80°C. Um
dos laboratdrios fabricantes informou que sua vacina contra COVID-19 pode ser mantida com seguranga a uma
temperatura de 2°C a 8°C por cinco dias. Outras vacinas contra COVID-19 eventualmente langadas precisarao ser
armazenadas a uma temperatura semelhante a habitualmente usada nos programas de vacinagao.
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Consideragoes:
Os paises devem:
e Atualizar o levantamento dos equipamentos das redes de frio.
e Estimar a propria capacidade de armazenamento e distribui¢ao das vacinas contra
COVID-19.
e Avaliar os meios de transporte e a capacidade necessarios para entregar as vacinas e 0s
materiais para vacinagao em todos os pontos de distribuicdo.
e Estimar a capacidade para coleta segura, transporte e descarte final dos residuos
produzidos com a vacinagao.
e Avaliar a operacdo logistica necessdria para diferentes estratégias de imunizacao.
e Avaliar a capacidade dos sistemas de informacdo de monitorar o estoque, a distribuicdo
e as temperaturas e controlar os inventarios.
e Calcular o orcamento necessario para implementar diferentes atividades.
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Sistemas de informagao

Este capitulo tem o propdsito de orientar os paises a saber identificar os dados necessarios e
reforcar seus sistemas de informacdo para monitorar adequadamente a introdugdo das vacinas
contra COVID-19. Como se prevé uma enorme demanda urgente por dados relativos a vacinacao
pelas partes interessadas nos paises e no exterior, é preciso antecipar os dados que serao
necessarios e fortalecer os sistemas de informacdo para terem a capacidade de divulgacado rapida
e frequente de informes exatos nos quatro estagios do processo de introducdo da vacina:
planejamento, implementagao, monitoramento e avaliagdo (figura 12).

Figura 12. Alcance do sistema de informagdo para introdugdo da vacina contra COVID-19
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Qualidade e utilizagdo dos dados

Para suprir as principais necessidades antecipadas das distintas partes interessadas, os
programas de vacinag¢ao no pais devem organizar um sistema de monitoramento das vacinas

contra COVID-19 com a capacidade de:

e Analisar as tendéncias da cobertura vacinal contra COVID-19 segundo variaveis — pessoa,
data, geografia ou local e caracteristicas do produto bioldgico — para tomar medidas
especificas se necessario.

* Monitorar a aplicagdao equitativa das vacinas contra COVID-19, ou seja, avaliar se as
politicas nacionais sao efetivamente implementadas para priorizar os grupos de risco.

e Assegurar que os formularios e a documentacdo necessarios sejam adaptados e
fornecidos para registrar as doses de vacina administrada no momento adequado.
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e Facilitar o acesso a dados para analise e uso no processo decisério, como avaliagdao do
impacto, efetividade das vacinas, possiveis estudos epidemioldgicos, levantamentos,
vigilancia de eventos adversos de especial interesse (EAEl) e de eventos adversos
supostamente atribuidos a vacina (EASAV), entre outros.

e Fornecer um documento pessoal de vacinacao, como certificado ou registro na carteira
de vacinagdo para as pessoas vacinadas para fins ocupacionais, escolares e/ou de viagem.

A semelhanca das outras vacinas, os principais indicadores para mensurar o progresso da
vacinagao contra COVID-19 sao:
acesso (aplicacdo da primeira dose da vacina)

e nuUmero de vacinados de acordo com o nimero de doses

cobertura (aplicagdao do esquema completo)

taxa de abandono entre a primeira e a segunda dose ou mais doses

motivos para a recusa a vacinar-se

Cada indicador deve ser desagregado segundo as seguintes variaveis: 1) pessoa (idade, género,
ocupacao, comorbidades, outra dimensao de equidade — socioecondmica, étnica, linguistica,
religiosa ou qualquer outro grupo em desvantagem social); 2) local (local de residéncia e local de
vacinagdo por distrito, provincia, estado etc.) e 3) data (data de vacinacdo e produto bioldgico —
nome da vacina, laboratério fabricante, plataforma de tecnologia e lote).

Obter estimativas para cada populacdo-alvo para avaliar a cobertura vacinal equitativa nas
diferentes populag¢des-alvo é uma pratica importante, complexa e urgente que se faz necessaria
na preparacao adequada para introduzir as vacinas contra COVID-19. As fontes dos
denominadores podem ser:

e populacdo por faixa etdria: censos nacionais, populacao segundo as estimativas do Banco
Mundial ou das Nagdes Unidas (https://population.un.org/wpp/)

® ocupacdo: censos nacionais definidos pelo pais

e pessoas com comorbidades: pesquisas de salde e doencas cronicas realizadas no pais ou
carga global da doenca (http://www.healthdata.org/ghd)

e microplanejamento dos dados na instancia local: os dados devem ser desagregados por
localidade ao menor nivel possivel.

Deve-se realizar reunides periddicas com as equipes de supervisdo em todos os niveis para
monitorar o progresso da vacinagdo e analisar os pontos fracos, pontos fortes e medidas
corretivas necessarias para atingir a meta proposta. Os paises devem definir rotineiramente a
analise dos dados padronizados do desempenho, assim como os cronogramas para o fluxo de
informacgdo sobre a vacinagdo contra COVID-19.
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http://www.healthdata.org/gbd

Cada pais deve adaptar seus sistemas para terem a capacidade de registrar, notificar, analisar e
utilizar os dados da vacinagao contra COVID-19. Deve-se elaborar diretrizes nacionais para
assegurar a modificacdo dos instrumentos de registro do pais, independentemente de serem
individualizados, agregados e impressos ou eletronicos, ou ambos.

Quanto aos impressos, os paises devem preparar planilhas de balanco diarias, semanais e
mensais especificas para as estratégias e os grupos-alvo de COVID-19, ou usar planilhas de
balanco padrdo, porém separadas para cada estratégia e grupo (como profissionais da saude,
trabalhadores sociais ou populac¢des idosas). Isso simplifica o design e o preenchimento das
planilhas. O cabecgalho deve incluir os dados relativos a localidade, grupo-alvo, vacinador,
produto de vacina usado e data ou intervalo de datas, conforme o caso. E campos separados
para preencher as diferentes doses da vacina e outra variadvel de desagregacdo, como sexo e
idade.

Apesar de os sistemas eletronicos, como os prontudrios eletronicos, terem possiveis vantagens
como fornecer dados mais detalhados e pontuais, eles podem ser de dificil implantacdo e
manutencdo. Isso deve ser considerado ao introduzi-los. Se os sistemas eletroénicos ja estdo
implantados, é importante assegurar que sejam adaptados a tempo para a coleta de dados,
informes e testes requeridos.

Consideragdes

e Haverd uma enorme demanda urgente por dados relativos a vacinagao contra COVID-19
pelos paises e partes interessadas internacionais.

e Os paises devem antecipar suas necessidades de dados e reforcar seus sistemas de
informacdo para terem a capacidade de divulgacdo rapida e frequente de informes
exatos.

e Os paises podem usar as plataformas e os instrumentos existentes, porém, em alguns
casos, a introducdo de vacina contra COVID-19 servird para acelerar a implantacdo de
sistemas mais eficientes.

e Os paises precisarao ter registros de vacinacdo ambulatorial ou domiciliar acessiveis e
confidveis para realizar as avaliacGes da efetividade e seguranca das vacinas, assim como
para propdsitos ocupacionais, de saude e de viagem.
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Seguranca das vacinas

A OMS dispbe de dois instrumentos principais para a notificacdo de eventos adversos
supostamente atribuidos a vacina (EASAV) em nivel mundial. O primeiro instrumento consiste
na notificacdo anual dos dados agregados dos programas de vacinacdo de cada pais no
formulario de notificagcdo conjunta da OPAS/OMS-Unicef. Entre as informacgdes solicitadas estdo
0 numero e a gravidade dos EASAV e a existéncia de comités nacionais de analise e classificagao
dos EASAV. No entanto, sdo dados bdsicos que ndo permitem analises aprofundadas destes
eventos, impossibilitando a OPAS identificar os desafios ao nivel regional. O segundo
instrumento consiste na notificacdo dos EASAV informados pelas autoridades reguladoras
nacionais pelo sistema VigiFlow, com o envio dos relatos individuais de seguranca ao Centro de
Monitoramento de Uppsala, um centro colaborador da OMS do banco de dados mundial de
farmacovigilancia. Este banco de dados mundial (Vigibase) pode ser acessado por todos os paises
para pesquisar casos suspeitos de efeitos colaterais decorrentes do uso de varios produtos
medicinais (também denominado suspeitas de rea¢des adversas medicamentosas). Porém, os
programas de vacinagdo ndo tém acesso aos dados do Vigibase e as notificacdes sao mais
relacionadas a reagdes adversas que EASAV. Portanto, ndo existem atualmente instrumentos
globais que permitam a OPAS realizar andlises aprofundadas e pontuais da situacao dos EASAV
na Regido.

Ao nivel regional, a OPAS teve uma boa experiéncia ao prestar apoio para o monitoramento dos
EASAV entre 2002 e 2016. Realizou varios semindrios nacionais para capacitacdio em
farmacovigilancia das vacinas e seminarios regionais para a vigilancia de EASAV com a introdugao
de novas vacinas, como a vacina contra HIN1 entre 2009 e 2010 e a vacina contra a febre
amarela em 2012, e também participou de um trabalho de colaboragcdo da OMS com vdrios
paises para a farmacovigilancia mundial da vacina contra sarampo, rubéola e caxumba (SRC)
entre 2014 e 2016.

A vigilancia passiva dos EASAV, por outro lado, é realizada de forma diferente nos paises da
América Latina e no Caribe. Alguns sé fazem a vigilancia durante as campanhas nacionais de
vacinacdo ou se registram eventos graves durante a vacinacdo de rotina. Em geral, a
coordenacdo entre imunizacdo e farmacovigilancia tem sido restrita a eventos graves
esporadicos.

Desde 2018, a Unidade de Imunizagdo Integral da Familia da OPAS vem pavimentando o caminho
para o projeto de um sistema de vigilancia regional de EASAV. Fez a atualizagdo do Manual
Regional para Vigilancia de EASAV de 2020, adaptado do Manual Global da OMS de 2016, apds
trés reuniGes com especialistas da OPAS, Centros para Prevencdo de Controle de Doencas dos
EUA (CDC), OMS, Argentina, Colémbia, Chile, Peru, México e Estados Unidos. Recentemente, a
OPAS participou dos grupos de trabalho do Comité Consultivo Global da OMS para Seguranca
das Vacinas (GACVS) colaborando para o lancamento do Manual Mundial para Seguranca das
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Vacinas contra COVID-19. Grande parte das recomendac¢des deste Manual Mundial serdo
incorporadas as estratégias para implementar um sistema de vigilancia regional de EASAV como
parte do plano regional da OPAS para introdugao das vacinas contra COVID-19.

Diante dos muitos desafios implicados na introducdo das vacinas contra COVID-19, existe uma
proposta para implantar um sistema de vigilancia regional de EASAV na Regido das Américas. A
meta é desenvolver um sistema de vigilancia regional integrado e padronizado com informacao
confiavel, sensivel e pontual. Este sistema contara com a participacdo conjunta de todos os
atores envolvidos na seguranca das vacinas visando manter a confianca e a aceitacdo das vacinas
na Regido. A finalidade da vigilancia regional é contribuir para a deteccdo precoce e a
classificacdo de sinais de risco de EASAV e EASAV graves e provocar uma resposta rapida e
apropriada ao nivel nacional e regional. Os objetivos especificos do sistema de vigilancia sdo:

e Obter e analisar os dados em tempo real para a tomada de decisdo e identificar os
diferentes tipos de EASAV: a) reagdo inerente ao produto da vacina, b) reacdo inerente a
gualidade da vacina, c) reac¢do relacionada a erro de imunizacdo, d) reacdo de ansiedade
relacionada a imunizagao e e) evento coincidente com associacdo temporal a vacinagao.

e Desenvolver e implantar um sistema de vigilancia regional de seguranca das vacinas por
meio da vigilancia passiva intensificada, vigilancia ativa e estudos especiais relacionados
a introducdo das vacinas contra COVID-19.

e Coordenar acdes com o Fundo Rotativo da OPAS no caso de EASAV associados a
problemas de qualidade das vacinas contra COVID-19.

e Gerar e manter a confianga e a aceitagdo das vacinas com base em consultas regionais
constantes aos paises.

Para enfrentar os desafios e atingir a meta, a finalidade e os objetivos, a OPAS convocou cinco
grupos de trabalho formados por especialistas da OPAS, do CDC e dos paises com a incumbéncia
de elaborar cinco estratégias com resultados esperados. Entre os principais resultados esperados
estao:

e Implementar e monitorar os mecanismos reguladores para a introducao das vacinas
contra COVID-19:

o desenvolver um painel de informacdo para monitorar o risco das vacinas, o
andamento dos estudos clinicos e os perfis de seguranca das diferentes
plataformas de tecnologia das vacinas contra COVID-19 e

o definir as praticas e/ou procedimentos para integrar a notificacdo de eventos
adversos graves, suspeitas de reacdes adversas inesperadas e EASAV nos estudos
clinicos que monitoram a seguranca das vacinas.

e Organizar procedimentos operacionais padrao (POP) para o sistema de vigilancia
regional.
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o Conduzir e consolidar os resultados da pesquisa regional para a tomada de
decisdo.
Documentar os POP para a vigilancia regional de EASAV.
Definir o modelo e o projeto para o sistema de notificacdo regional para vigilancia
de EASAV (inclusive normas operacionais, estrutura, avaliacdo de ferramentas
digitais, entre outros).
e Fortalecer a capacidade nacional de vigilancia de EASAV ou EAElI no contexto da
pandemia de COVID-19.

o Preparar um curso virtual sobre o manual de vigilancia de EASAV.

o Elaborar uma estratégia de capacitacdo em vigilancia de EASAV para reforcar a
capacidade nacional (pesquisa, avaliacdo de causalidade etc.).

e Definir o modelo funcional da rede-sentinela de vigilancia ativa para a seguranca das
vacinas contra COVID-19 e protocolos de pesquisa de EASAV/EAEI.

o Identificar o protocolo padrdao para a rede-sentinela para a vigilancia ativa de
EASAV/EAEI e um protocolo de pesquisa para o monitoramento de eventos da
coorte dos grupos de alto risco a serem vacinados.

e Instituir um comité regional para seguranca das vacinas com o apoio de aliangas
estratégicas e uma estratégia de comunicacdo de crise relacionada a EASAV.

o Distribuir materiais de comunicacdo social da OPAS relacionados ao risco de
EASAV.

o Preparar webinars, videos, perguntas frequentes, semindrios para comunicagdo
social do risco, entre outros.

O sistema de notificagdo regional serd implantado apds a andlise dos resultados de uma pesquisa
regional indicando que sistema atingiu um certo grau de maturidade. A notificacdo de EASAV
passara da instancia local ao nivel nacional. Quando todo o ciclo de vigilancia de EASAV estiver
completo ao nivel nacional — detecgdo, notificacdo, pesquisa, andlise e avaliacdo da causalidade
— os dados dos casos serao transferidos ao nivel regional.
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Figura 13: Ciclo do sistema de vigilancia de EASAV
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Figura 14: Estrutura das informacgdes de vigilancia
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Geracao e demanda de comunicagao

Apds as recomendacdes do GTA de 2019°, a OPAS comecou a desenvolver uma estratégia de
comunicacdo para vacina¢do para orientar o trabalho regional e prestar apoio aos Estados
Membros. Em consulta com os gestores do PAlI de um grupo selecionado de paises e com outras
partes interessadas, determinou-se que tal estratégia deveria: ser adaptavel para contemplar a
diversidade da Regido das Américas; ndo se restringir a informar e apelar ao lado emocional;
utilizar a comunicacdo segmentada entendendo que o modelo de “solucdo Unica” tem
resultados limitados; forjar o didlogo constante em vez de comunicar apenas em situacdo de
emergéncia ou campanhas; e tomar a iniciativa adiantando-se a resisténcia das pessoas.
Elaborou-se assim uma estratégia com estas caracteristicas visando trés objetivos: dar poder de
decisdo a comunidade para procurar vacinar-se, dar autoridade aos profissionais da saude para
incentivar a vacinacdo e conscientizar os responsdveis pelas decisées e influenciadores e
potencializar seu apoio em prol da vacinacao.

Constatou-se que alguns elementos facilitadores promovem os beneficios de vacinas, preservam
ou melhoram a credibilidade e barram mitos e desinformacdo. No contexto da pandemia de
COVID-19, os comunicados da OPAS sobre vacinagdo mantém a estrutura original, porém tém
sido adaptados para contemplar novos desafios como a infodemia e a disseminacdo de
informacdes erradas e desinformacdo, a crescente resisténcia a vacinas e os movimentos
antivacina e a politizagdo da pandemia, inclusive em torno das vacinas contra COVID-19, entre
outras questodes.

As metas de comunica¢do da OPAS para dar respaldo a introdugao das vacinas contra COVID-19
sdo planejar e implementar com éxito a comunicacgdo de risco e crise relacionados a introdugao
das vacinas contra COVID-19 na Regido das Américas; estimular a participacdo da comunidade
para gerar a procura porvacinas contra COVID-19 e manter a confianca das pessoas e a
credibilidade dos programas nacionais de vacinagdo basica; e posicionar a OPAS
como lider regional de credibilidade em cooperac¢do técnica para imunizacao, com a colaboragao
com as partes interessadas, inclusive da midia e dos defensores da vacinacgao.

9 Recomendagdes da reunido do GTA de julho 2019:

- O GTA reitera a OPAS que elabore uma estratégia regional de acesso, aceitacdo e demanda das vacinas e
preste apoio aos paises para que possam identificar os determinantes sociais e de comportamento
relativos a vacinagdo e abordar os obstaculos a vacinagao.

- Os paises devem lancar mao de enfoques tedricos para identificar os obstaculos e fatores de motivagéo a
vacinacdo ao nivel local e, com base neste aporte, preparar intervengdes cientificamente comprovadas
direcionadas a populagdo considerada, avaliar o impacto das intervengdes e compartilhar os resultados
com outros paises.

- Os paises devem reforgar sua prontidao e resposta a crises de comunicagdo sobre as vacinas, porque elas

podem minar a confianga nas vacinas e nas autoridades sanitdrias encarregadas da vacinagdo.
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Consideragoes:

As populagdes devem ser informadas sobre as vacinas contra COVID-19, inclusive
conhecer o processo de priorizagdo das pessoas a serem vacinadas nas fases iniciais.
E necessario empenho para gerar confianca e procura pelas vacinais.

Esforcos devem ser feitos para o controle da infodemia e o planejamento da
comunicacao de risco.
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Monitoramento e informe dos paises da prontidao para introdugao das vacinas contra COVID-
19

Como parte da ajuda técnica para o planejamento da introducdo das vacinas contra COVID-19, a
OMS e o Unicef criaram uma ferramenta de avaliacdo — a ferramenta de avaliacdo da prontidao
para introducdo das vacinas (VIRAT). Ela consiste de uma lista de verificagdo com o intuito de
guiar o planejamento em preparacdo para introduzir as vacinas contra COVID-19, monitorar o
avango nas principais etapas e prestar apoio para identificar as necessidades de cooperacao
técnica do pais.

A lista contém nove componentes:

1. Planejamento e coordenagdo: criar grupos de trabalho e érgdos de coordenacgdo para
assegurar o entendimento e observancia dos cronogramas para execucao.

2. Recursos e financiamento: avaliar a necessidade de recursos humanos e operacionais e
identificar possiveis fontes de financiamento e mecanismos de concessao de crédito aos
niveis operacionais.

3. Regulador: confirmar as vias do processo regulador para autoriza¢do do uso das vacinas
contra COVID-19 no pais e obter a aprovagdo/isencdo necessdria para importagao.

4. Prestagao de servigos: determinar as popula¢des prioritarias e delinear estratégias
tradicionais e nao tradicionais para alcangd-las da melhor forma.

5. Capacitagdo e supervisao: identificar as necessidades de capacitagdo, preparar
materiais/plataformas, mobilizar os grupos de interesse e instituir um modelo de
supervisao.

6. Vigilancia e monitoramento: desenvolver ou adaptar os mecanismos de vigilancia para
as vacinas contra COVID-19 (cobertura vacinal, eventos adversos pds-vacinacdo [EAPV])
e modernizar os instrumentos de coleta de dados conforme necessario.

7. Logistica e rede de frio: avaliar e planejar as necessidades logisticas, como rede de frio,
distribuicdo e medidas de seguranca, do ponto de entrada aos pontos de prestacdo de
servigo.

8. Seguranga e vigilancia: garantir capacidade suficiente para a vigilancia da seguranca das
vacinas.

9. Sensibilizagdo, mobilizacdo e comunicagdo: criar e implementar estratégicas de
comunicacdo, mobilizacdo social e participacdo para gerar confianca, credibilidade e
procura pelas vacinas contra COVID-19.

O trabalho realizado pela Unidade de Imunizacdo Integral da Familia da OPAS e pelo Fundo
Rotativo envolve organizar um painel de informacdo regional para monitorar a implementacao
da VIRAT nos paises da Regido (oito paises ja apresentaram suas avalia¢cdes); acompanhar a
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formulagdo do Plano Nacional de Operacionalizagdo da Vacinagao; e fazer uma projecdo da
demanda das vacinas contra COVID-19 pelos paises participantes do Fundo Rotativo.

A OPAS recomenda o uso da ferramenta VIRAT para os paises avaliarem e informarem seu estado
de prontiddo para introducdo das vacinas. O Banco Mundial também criou uma ferramenta
propria — um quadro de avaliagcdo da prontiddo para vacinas (VRAF). Porém, a OMS e o Banco
Mundial estdo empenhados em combinar a VIRAT e VRAF em uma Unica ferramenta que possa
ser usada por todos os paises e parceiros a fim de unificar os requisitos, identificar falhas e prestar
cooperacgao técnica adaptada as necessidades dos paises.

A OPAS salienta a importancia de prestar apoio aos paises para formularem um plano de
operacionalizagao da vacinagdo individualizado para congregar os parceiros e ser usado para
avaliar a prontiddo do pais, assim como para solicitar auxilio do consércio global COVAX e
financiamento do Banco Mundial.

Informe mundial: painel de informacao e prontidao dos paises
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Note: Dashboard under development. Includes data submitted by 12 November 2020.
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Avancos feitos no acesso as vacinas contra COVID-19 para os paises da América Latina e
Caribe

Até o momento, a solidariedade regional levou a um nivel de participacdo inédito dos paises da
América Latina e Caribe no consodrcio global COVAX, sendo que 27 paises e territérios com
financiamento propriol® assinaram acordos de compromissos (em comparagdo a 95 paises em
todo o mundo, representando 33% do volume global de compra projetado). Apesar das
repercussdes financeiras para os orcamentos nacionais, a maior parte dos 27 paises com
financiamento prdéprio ja cumpriu os requisitos financeiros do consdrcio global, representando
uma alocac¢do de mais de USS 1 bilhdo em adiantamento e garantias financeiras. Ademais, os 10
paises na Regido (de um total de 92 em todo mundo) que satisfazem os requisitos para
beneficiar-se do Compromisso Antecipado de Mercado (AMC) deram inicio ao processo de
requisicdo ao consadrcio global COVAX.

A OPAS estima que, para um pais tipico da América Latina e Caribe, o encargo inicial da nova
vacina contra COVID-19 é 12 vezes maior que o orcamento nacional anual de vacinacdo. Para
adquirir a vacina para 20% da populacdo total (considerada de risco mais alto), os paises da
Regido precisardao investir em 2021 um valor equivalente ao triplo do orgamento anual de
vacinacdo. E imprescindivel, portanto, que as futuras vacinas contra COVID-19 tenham precos
acessiveis. Considerando os investimentos do setor publico em Pesquisa e Desenvolvimento
pelos parceiros globais, como a Coalizdo para Inova¢des em Preparacgdo para Epidemias (CEPI) e
paises desenvolvidos, a OPAS continua a defender precos fixos!!, retorno minimo, financiamento
sustentavel, aproveitamento dos sistemas existentes e previsdao consolidada de demanda para
aumentar o acesso e a capacidade de aquisicdo dos paises.

Nos termos do consércio global COVAX, o Fundo Rotativo da OPAS e os mecanismos da Divisdo
de Suprimentos do Unicef sdo reconhecidamente os principais agentes de compra, tendo
apresentado uma solicitacdo de proposta conjunta aos laboratérios fabricantes de vacinas no
dia 12 de novembro de 2020. A OPAS se prepara para adquirir as vacinas contra COVID-19 em
nome de todos os seus Estados Membros interessados como parte da cooperagao técnica e
iniciativas de prontiddo dos paises para introduzir as vacinas contra COVID-19.

10 Ndmero que n3o inclui o Canada.
11 Uma estrutura de fixacdo de precos em que o fornecedor estabelece um preco fixo Gnico por um determinado
produto a todos os clientes.
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Recomendagées

e O GTA chama atencdo a pandemia em curso e seu considerdvel impacto e salienta a
importancia de medidas ndo farmacéuticas para reduzir a transmissao da COVID-19.

e O GTA observa ser de importancia vital comunicar de forma mais efetiva como a infeccao
adquire forca com o aumento repentino e ondas mais intensas, acarretando casos mais
graves e mais mortes.

e O GTA elogia o trabalho realizado pela equipe da OPAS e equipes nacionais e estimula
prosseguirem os esforcos para melhorar a cobertura de vacinacdo e aumentar a procura
pelas vacinas, assim como os esforcos para melhorar a vigilancia de doencas
transmissiveis relevantes a vacinagao.

e O GTA chama atencdo a analise para estimar as popula¢des de maior risco devido a
problemas de salde preexistentes e reconhece o valor destas estimativas para a resposta
a COVID-19, assim como para a alocacdo das vacinas. Seria util investigar, se possivel,
quais sdo os problemas preexistentes mais preditivos de desfechos de salde
desfavoraveis para aprimorar a alocacdo e a priorizacao das vacinas.

e O GTA apoia a adogdao do Modelo de valores do SAGE OMS para alocagao e priorizagao
da vacinagao contra COVID-19 e o Guia para prioriza¢ao dos grupos populacionais para
vacinagdo contra COVID-19 e insiste no seu uso para nortear o planejamento e a tomada
de decisdo nos paises.

e O GTA incentiva os paises e salienta a necessidade de iniciarem o planejamento usando
o modelo de valores e o guia para priorizacdo e contar com a participa¢ao dos GCTNI e
as partes interessadas em um processo transparente para planejar a vacina¢do contra
COVID-19. E importante a participacdo ativa no didlogo de todas as partes interessadas e
da sociedade para gerar confianga nas vacinas contra COVID-19 e naquelas que protegem
contra outras doencas.

e O GTA apoia a vacinacao dos profissionais de saude, idosos e adultos com comorbidades
como prioridade para reduzir a morbidade e a mortalidade decorrente da infeccdo pelo
coronavirus (SARS CoV-2).

e O GTA ressalta a importancia do microplanejamento minucioso considerando as
caracteristicas especificas das vacinas contra COVID-19 disponiveis para uso, com
atencdo especial a todos os aspectos da rede de frio, logistica e sistemas de informacao
(eletrénicos ou impressos), inclusive com o fornecimento de certificado de vacinacdo aos
vacinados.

e O GTA observa a necessidade de reforcar a capacidade nacional de vigilancia de EASAV
com relacdo a vacina contra COVID-19 e outras vacinas e é favoravel a implantacao de
um sistema de vigilancia regional de EASAV.

e O GTA recomenda realizar estudos especificos para monitorar as coortes de pessoas
vacinadas para determinar a seguranca e a duracdo da protecdo das vacinas contra
COVID-19. Também é favordvel a instituir um comité regional para seguranca das vacinas
contra COVID-19.
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O GTA reforca o papel crucial da comunicacdo, inclusive das midias sociais, e a

identificacdo e a participacao de influenciadores e personalidades nacionais, assim como

de simpatizantes regionais e embaixadores, para incentivar a vacina¢ao contra COVID-19
assim que as vacinas estiverem disponiveis.

e O GTA observa que a ferramenta VIRAT é util para monitorar o estado de prontidao dos
paises e a preparacdo dos planos nacionais de vacinacdo e apoia firmemente combinar
as ferramentas VIRAT e VRAF em uma Unica ferramenta para monitorar a prontidao dos
paises e facilitar a preparacdo dos planos nacionais de vacinacao.

e O GTAreconhece o papel crucial do Fundo Rotativo da OPAS e do consdrcio global COVAX
e defende aplicar clausulas de cliente mais favorecido ao preco mais baixo nos acordos.
O GTA endossa medidas e esforcos para assegurar a alocacdo equitativa global das
vacinas a precos razoaveis.

e O GTA observa que é importante a OPAS acompanhar e monitorar as caracteristicas das
vacinas a medida que elas forem lancadas no mercado e trabalhar diligentemente para
obter as melhores solucGes para os paises.

e O GTA reitera a importancia de dispor de recursos humanos suficientes a postos e de
treinamento de pessoal suficiente em preparacao a introdugao das vacinas contra COVID-
19, assim como assegurar a continuidade dos programas de vacinagao basica.

e O GTAinsta a OPAS a continuar a monitorar o progresso dos paises nos seus planos para
introduc¢ao das vacinas.

e O GTA recomenda a OPAS monitorar a eficicia e os dados de seguranca das vacinas
candidatas contra COVID-19 em estudos clinicos para tecer recomendac¢des regionais
especificas quanto as estratégias e politica de vacinacao.

e Diante da possibilidade de que o perfil das populagdes-alvo da vacina contra influenza e

da vacina contra COVID-19 seja semelhante, o GTA recomenda aos paises usar a

infraestrutura de vacinacdo contra gripe implantada ao se prepararem para introduzir as

vacinas contra COVID-19.

© Organiza¢cao Pan-Americana da Saude, 2021. Alguns direitos reservados. Este trabalho é
disponibilizado sob licenga CC BY-NC-SA 3.0 IGO.
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