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Introdugdo

O virus SARS-CoV-2, identificado em dezembro de 2019, é um virus da familia do
Coronaviridae e do género Betacoronavirus, e a fonte animal é desconhecida. O seu
aparecimento inusitado em humanos (quadros de pneumonia) em dezembro de 2019
em Wuhan, Republica da China originou um alerta de saude publica mundial motivado
pelo aparecimento subito de multiplos casos num curto espaco temporal. A
contagiosidade e as implicacdes clinicas graves desencadearam, na esfera académica,
um fendmeno de “avalanche cientifica”. Em 30 de janeiro, a Organizacdo Mundial da
Saude (OMS), perante a disseminacdo desta “nova” doenca nos 5 continentes, decretou
uma emergéncia de Saude Publica internacional.

A Pandemia associada ao SARS-CoV-2 determinou a maior crise de saude publica
conhecida desde 1918, com implicacGes sanitarias e econdmicas incomensuraveis. O
contdgio entre humanos, por via respiratéria, através de goticulas ou aerossois, outrora
considerado de baixa contagiosidade, revelou-se, ao contrario, uma grande ameaca.
Devido a demografia mundial, a densidade populacional e aos habitos de contactos, em
pouco tempo, a disseminacdo foi alarmante.
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Do ponto de vista fisiopatoldgico, o virus desencadeia “uma tempestade de
citoquinas”, a qual determina um quadro inflamatdrio sistémico. A resposta imunitaria
é variavel, de humano para humano. Aparentemente, a doenca nos humanos é
moderada a grave em 20%, e os restantes 80% sao assintomaticos. Na Regido Auténoma
da Madeira (RAM), cerca de 70% dos infetados sdo assintomaticos. O desenvolvimento
atual do Sistema de Saude, permite prestar cuidados diferenciados, o que prolonga a
vida. A maior sobrecarga no Sistema é a nivel dos Servigos de Cuidados Intensivos. Na
atualidade, os tratamentos disponiveis sdo conservadores e ndo existe uma terapéutica
curativa. O contato entre humanos determina um aumento significativo de contagios e,
consequentemente, de necessidade de cuidados de saude diferenciados. Os
assintomaticos ou “pauci-assintomaticos” sdao determinantes na contagiosidade.

A vacinacdo constitui um meio capital para o controle da Pandemia. A gestao
operacional e o sucesso da estratégia de vacinacdo dependem da disponibilidade das

vacinas (feita pelo Estado Membro, as diferentes regidoes NUTS2), da sua conservacao,



da capacidade de identificar os grupos adstritos a cada uma das fases e da adesdo da
populacdo.

A vacina contra a COVID 19 é facultativa, mas é um ato de cidadania. O seu
impato societal serd complexo e deverd ser promotor de coesdo social. O Sistema de
Saude resiliente assumird o papel de vetor e de controlador, através da medicdo de
aspetos sanitarios que permitam conhecer a verdadeira imunidade destas vacinas.

O Plano de Vacinagcdo para a COVID 19 evidencia a estratégia regional da
vacinacdo faseada da populacdo residente na RAM com idade superior a 18 anos.
Apresenta todo o processo desde o enquadramento mundial e regional da COVID 19, o
desenvolvimento da necessidade da vacinacdo como medida essencial para a Saude
Publica da RAM.

Os objetivos sdo atingir o maximo nimero de pessoas residentes vacinadas
contra a COVID 19, idealmente 60-80% da populacdo; controlar e minimizar os efeitos
adversos; reduzir as perdas e ineficiéncias da vacinacdo; otimizar a logistica numa
perspetiva “just in time”.

O Plano é destinado aos profissionais de saude com a¢do na vacinacdo e resposta
a pandemia, assim como, a populacdao em geral. Objetiva-se com a disseminacdo desta
informacdo técnica, que serd complementada por outros materiais de comunicacao,
promover a literacia em saude e envolver o cidaddo no processo de gestdo da saude,
com um agente ativo de saude publica.

O Plano tem como pontos centrais: a otimizacdo dos recursos humanos e da
logistica; a minimizacdo dos constrangimentos geograficos; a formacdo e a
farmacovigildancia; a comunicacao eficaz destinada aos grupos-alvo para a vacinacao; a
medicdo da eficacia da vacinacdo e o impato na saude publica.

A estratégia central para o planeamento e coordenacdo da vacinacdo em massa
da populacdo-alvo exige uma doutrina baseada na “deutero-learning”, “6 sigma” e
cultura “MRMI”: os recursos serdo disponibilizados de acordo com as necessidades e em
constante adaptacdo dindmica, o erro deve ser medido, reconhecido e controlado, em
suma reduzido ao minimo desejdvel e a operacao deve ser liderada centralmente.

A Comissdo Coordenadora no ambito da vacinacdo para a COVID 19 é um érgao

consultivo nomeado pelo Governo Regional da Madeira cuja missdo é a elaboracdo do



plano, a operacionalizacdo e a monitorizacdo de todo o processo. Os seus membros
funcionam “em rede” e “em tempo real”, varias entidades no contexto nacional e
regional (ver figura 1).

A compra centralizada das vacinas pela Comissdao Europeia para todos os
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Estados-Membros, num numero suficiente para uma “cobertura universal” revelou-se
estratégico e essencial para o sucesso desta medida de Saude Publica. A alocacdo para
as diferentes regides de Portugal é da responsabilidade do Governo Central. O universo
estimado de populacdo elegivel para a vacinacdo na RAM é estimado em 206 mil
habitantes. O custo direto serd determinado a nivel central. A disponibilizacdo das
vacinas sera faseada, respeitando a proporcionalidade, o principio da continuidade

territorial, a coesdo social, em suma, a Lei Fundamental da Republica.
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Figura 1. Diagrama da articulagao das entidades envolvidas na coordenagdo do Plano

Regional de Vacinagao contra a COVID-19.



1. A COVID-19 e a vacinagao

O conhecimento cientifico do virus e da doenca, a epidemiologia e os impactos
na saude publica mundial foram determinantes para o desenvolvimento da estratégia
de vacinagdo em massa.

Os estudos disponiveis permitem o desenho de um caminho: selecdo de grupos
populacionais; efeitos adversos documentados; imunidade e eficacia vacinal.

A velocidade do contagio do SARS-CoV-2 em todos os grupos etdrios e a resposta
imunitaria varidvel e tempordria, ocasionou uma necessidade premente de encontrar
um mecanismo de protegdo universal, como forma de limitar o contagio e permitir o
regresso a uma “vida normal”. O fito é manter as medidas de proteg¢ao individual e
coletiva e encontrar a melhor forma de preservar uma resposta imunitaria prolongada
e consistente na populagdo.

Perante esta evidéncia iniciou-se o processo de producdo de vacinas contra a
COVID 19, assumindo que é uma necessidade emergente mundial e um fator critico de
sucesso para a Humanidade.

Do ponto de vista genético, o SARS-CoV-2 exibe mutacbes frequentes e o
desenvolvimento de vacinas tem como foco a proteina S de superficie viral. A tecnologia
utilizada pela Industria Farmacéutica é variada: virus inativados ou proteinas virais,
vetores virais ou de mRNA viral. A tecnologia mRNA é inovadora, pois a introducdo de
material genético no nosso organismo, ocasiona a producdo celular de proteina S viral
e a consequente resposta imunoldgica do nosso organismo através da producdo de
anticorpos neutralizantes.

Os estudos das vacinas demonstram eficdcias de 70-95%, uma resposta
imunitaria de duracdo variavel e efeitos adversos sdo considerados “minor”. No entanto,
a sua utilizacdo no “real world” determina uma vigilancia centralizada, rigorosa e em
“tempo real”.

A aprovacdo das vacinas pela “Agéncia Europeia do Medicamento” é a pedra

basilar para a sua operacionalizacdo e disseminacdo na populacao.



A sua utilizacdo deve respeitar o Primado da Vida, a Seguranca e a Eficacia. O
processo de desenvolvimento das vacinas é continuo e sempre sujeito a alteracdes e

melhorias.



2. Estratégia de vacinagao

O objetivo central é a vacinacdo de toda a populacdo residente com idade
superiora 18 anos de idade. O que implica a vacinacao de 60-80% da populacdo. Durante
o ano de 2021 a vacinacdo sera efetuada com vacinas diferentes e programada de
acordo com o numero de vacinas disponivel no pais e na RAM.

Sdo vdrias as vacinas em desenvolvimento, tendo a Comissdao Europeia chegado
a acordo com seis empresas, para assegurar a compra das potenciais vacinas para os
varios Estados-Membros.

Na sequéncia da compra centralizada pela Comissdo Europeia, e com a
aprovacdo de outras vacinas, neste momento em desenvolvimento, prevé-se que
Portugal va receber um total de 22, 8 milhdes de vacinas.

Considerando que a rececdo das vacinas em Portugal decorrerd de forma
faseada e que a populacdo da RAM corresponde a 3% da populacdo portuguesa,
pressupOe-se o envio das respetivas tranches de vacinas, em cada trimestre de 2021 e
até ao primeiro trimestre de 2022.

Neste momento, das seis empresas contratualizadas, prevé-se que a primeira
vacina (Pfizer/BioNTech) submetida a EMEA obtenha o parecer sobre a autorizagdo a 21
de dezembro. Perante uma autorizacdo nesta data, pressupde-se que o inicio do

processo de vacinacdo decorrera no primeiro trimestre de 2021.

Em alinhamento com o Plano Nacional de Vacinagdao COVID-19, como principios
orientadores da vacinacdo contra a COVID-19, na RAM, consideram-se os seguintes:

(1) A vacinacdo é universal, ou seja, destina-se a qualquer pessoa presente no
territdrio, desde que a vacina esteja clinicamente indicada para essa pessoa;

(2) A vacinagdo é gratuita para o utilizador, isto &, a vacina nao terd custos para
a pessoa vacinada;

(3) A vacinacdo é acessivel, sendo que qualquer pessoa para quem a vacina
esteja clinicamente indicada terd acesso aos pontos de vacinacao, de acordo

com o seu grau de necessidade/beneficio com a vacina¢do/prioridade;



(4) A vacinagdo é equitativa, na medida em que os critérios de acesso a vacina
sdo equitativos dentro do mesmo grupo de necessidade/beneficio da vacina;

(5) A vacinagdo é planeada de acordo com a alocacdo das vacinas contratadas
para Portugal;

(6) A vacinacdo é administrada faseadamente a grupos prioritarios, até que a
populacdo elegivel esteja toda vacinada;

(7) Administrada no Servigo Regional de Saude (SESARAM, EPERAM), através de

pontos de vacinacdo, expansiveis num momento posterior a primeira fase.

Atendendo ao acesso limitado e faseado vacinas contra a COVID-19, foi
necessario definir, no pais, grupos prioritdrios para a vacinacdo, orientados por
principios cientificos (imunoldgicos e epidemioldgicos), éticos (beneficéncia, nao-
maleficéncia, equidade e respeito), de aceitabilidade e exequibilidade.

A definicdo de grupos prioritdrios esta condicionada pelo conhecimento,
disponivel a data, sobre a eficacia das vacinas, nomeadamente para cada grupo etdério.
Em Portugal, os grupos serdo revistos em funcdo das indicacdes clinicas que vierem a
ser aprovadas para as vacinas, pela EMA e para toda a Unido Europeia.

Com base evidéncia que venha a surgir, a estratificacdo do risco serd o
determinante major para a adequacdo e selecdo dos grupos a serem submetidos a
Vacinagao para a COVID 19.

O processo de vacinacdo é faseado e progressivo, em diferentes fases, de acordo

com o numero de vacinas disponibilizadas pelo Estado Portugués.
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Assim, os grupos prioritarios para a vacinagao contra a COVID-19 serdao os
seguintes:

Primeira Fase:

(1) Profissionais e residentes em lares e instituigdes similares;
Profissionais e internados em unidades de cuidados continuados;

(2) Pessoas com 50 ou mais anos, com pelo menos uma das seguintes patologias:
- Insuficiéncia cardiaca;
- Doenca coronaria;
- Insuficiéncia renal (TFG< 60ml/min);
- DPOC ou doenca respiratdria crénica sob suporte ventilatério e/ou
oxigenoterapia de longa duracao;

(3) Profissionais de saude diretamente envolvidos na presta¢do de cuidados a
doentes;

Profissionais das forcas armadas, forcas de seguranca e servicos criticos.

Segunda Fase:
(1) Pessoas com 65 ou mais anos com ou sem patologias (que ndo tenham sido
vacinadas previamente);
(2) Pessoas entre 50 e os 64 anos com pelo menos uma das seguintes patologias:
- Diabetes;
- Neoplasia maligna ativa;
- Doenca renal crénica (TFG> 60ml/min);
- Insuficiéncia hepatica;
- Obesidade (IMC>35kg/m2);
- Hipertensao arterial;

- Outras patologias poderdo ser definidas posteriormente.
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Terceira Fase (a definir de acordo com a evoluc¢do):
(1) Toda a restante populacdo, caso sejam cumpridos os calenddrios de
chegada das vacinas;
(2) Novos grupos prioritarios poderdo ser definidos, caso os calendarios ndao

sejam cumpridos.
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3. Plano logistico

A distribuicdo das vacinas contra a COVID-19 deverad respeitar as recomendacdes
dos laboratdrios responsaveis por cada vacina que esteja disponivel no mercado, sendo
da sua responsabilidade o transporte e entrega no SESARAM, EPERAM. A exemplo, no
gue respeita a primeira vacina que se prevé entrar no mercado (da responsabilidade da
Pfizer), o transporte até a area complementar de armazenamento da farmdcia do
SESARAM, EPERAM, sera feito em Ultra Low Temperature Thermal Shipper (ULTTS), com
gelo seco a uma temperatura de -702. Cada ULTTS contem cinco Single tray cada uma
com 195 frascos-ampola, num total de 975 frascos. Cada frasco ampola é multidose
correspondente a cinco vacinas. As ULTTS vém acompanhadas por GPS e datalogger
para controlo de temperatura. As vacinas, depois de retiradas da embalagem terciaria,
deverdo ser armazenadas nas ULTTS a -702C por um periodo que vai até 6 meses, ou por
5 dias, entre 22C a 82C num frigorifico normal, com registo de temperatura constante e
alarme para desvios de temperatura. Se for necessdrio podem ser usadas para
armazenamento as ULTTS, sendo necessario, para isso, colocar gelo seco a cada 5 dias
num maximo de 3 vezes.

A rececdo das vacinas sera feita na Farmdcia por uma equipa devidamente
treinada e constituida por um Técnico Superior de Diagndstico e Terapéutica, um
Assistente Técnico e um Assistente Operacional, que garantem que:

e O produto rececionado corresponde ao encomendado;

e Esteja em conformidade com as boas praticas;

e Seja dada entrada informatica no Sistema de Informagao SEISRAM
(Atrium);

e Seja armazenado em local préprio nas condicdes exigidas.

As ULTTS assim como as caixas, o GPS e o Datalogger devem ser devolvidas ao
fornecedor.

O armazenamento serd feito em duas Ultracongeladoras com capacidade
aproximada de 700L, cada uma delas com intervalo de temperaturas entre -502 a -909,
com alarmes para desvios de temperatura. Em caso de falha energética, qualquer uma
das camaras tem backup, sendo o mesmo feito com recurso a CO?, ndo necessitando de
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qualquer gerador extra. As arcas ficardo a responsabilidade do Servico de Farmacia do
SESARAM, EPERAM.

A Farmdcia tem varios niveis de seguranca:

e Acesso a farmadcia através de alarme de intrusao com acesso restrito a
farmacéuticos e TSDT;

e Porta fechadas com chave, controlada pelo responsavel institucional;

e Camaras de videovigilancia (3 camaras de videovigilancia a gravar 24h por
dia, sem interrupcdo, com visualizacdo de todas as entradas e saidas,
aprovadas pela Comissdo de Protecdo de Dados);

e Rondahumana (ronda com bastdo eletrénico com tag em todas as portas
de acesso) e todo o perimetro hospitalar (controlado pela seguranca
privada do hospital)

e A assinalar que, dentro do Hospital Nélio Mendonca, funciona um posto
de policia, considerada extensdo do comando regional do funchal
(situada em frente a Farmdcia).

O aviamento serd feito de acordo com as necessidades apds envio de requisicao
pelos locais de administracdo, com informacdo adicional sobre os doentes a serem
vacinados no dia. Os pedidos serdo feitos informaticamente, através do Atrium. Serao
aviados em multiplos de 5, a fim de se evitarem desperdicios. As saidas fisicas serdo
acompanhadas de Guia de aviamento e Guias de transporte. As guias de saida serdo
obrigatoriamente assinadas pelo profissional que avia na Farmdcia e por quem recebeu
no local de administracao, devendo a mesma guia ser devolvida a Farmacia para arquivo
e controlo da distribuigao.

O transporte sera feito sempre pelos mesmos motoristas, em carrinha fechada,
com apoio da PSP. As vacinas serdo entregues nos Locais de Administracdo no dia de
administragdo.

Relativamente as vacinas a serem administradas no Porto Santo, sera garantido
o Transporte Aéreo, pelo que, por uma questao de seguranca, serd efetuado pela Forca

Aérea.
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Atendendo a que, depois de retirada da ultra congeladora, a vacina pode manter-
se entre 22C a 89C por 5 dias, a entrega nos locais de vacinacdo sera feita em malas
térmicas, com datalogger.

Cada laboratdrio fornecerd informacbes e materiais informacdo sobre a
preparacao.

O Nucleo farmacéutico dara a necessdria formacdo e responder a todas as
guestdes levantadas pelos profissionais dos locais de administracdo, assim como,
identificard todos os dispositivos necessarios a preparacao dos mesmos. Um QRCODE

acompanhard a vacina, e agrega informacado sobre o medicamento.
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4. Plano de administra¢do da vacina

Relativamente a vacinacdo, prevé-se que a administracdo das vacinas seja
realizada no contexto do SESARAM, EPERAM, por profissionais de enfermagem.

Uma estrutura de coordenacdo do processo de administracdo da vacina esta
criada, na Diregao de Enfermagem do SESARAM, EPERAM. Ao nivel das Centros de Saude
ou de outras Unidades de saude, a operagdo serd coordenada por um enfermeiro gestor
e um enfermeiro de referéncia para a vacinacdo, com a colaboracdo da Equipa
Multidisciplinar constituida por Enfermeiros, Médicos, Assistentes Técnicos e
Assistentes Operacionais.

Relativamente aos locais de administracdo, estdo previstos os seguintes:

(1) Centros de Saude (CS) da RAM;

(2) Hospitais do SESARAM, EPERAM;

(3) Unidades de Internamento (Agudos, RCCI, UILD) e Estruturas Residenciais

para Pessoas ldosas;

(4) Servicos de consulta;

(5) Domicilios (na impossibilidade do doente se deslocar ao CS);

(6) Centros de dia/ Convivio;

(7) Outras instituicdes que acolhem/integram grupos de risco.

Relativamente ao horario de administracdo das vacinas, que se prevé ser na sua
maioria nos Centros de saude da RAM, serd considerado o horario normal de
funcionamento de cada unidade, assim como, o alargamento do horario de
funcionamento com prolongamento do hordrio de segunda a sexta-feira, e a abertura
aos sabados, domingos e feriados, de acordo com a necessidade e a dimensdo
populacdo alvo em cada CS.

O agendamento da vacinacdo sera definido, em cada centro de saude, numa
agenda de enfermagem independente da atividade jd prevista e exclusiva para a
programacao da vacinacdo COVID-19. A agenda contemplarda a hipdtese de

programacdo de até seis utentes por hora/enfermeiro.
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A programagcao do utente para vacinagdo é necessaria, em consulta de
enfermagem, com registo do tipo de procura - vacinacdao COVID-19.

O agendamento/convocatéria para vacinagdo é feito, preferencialmente, pelo
enfermeiro, ou pelo assistente técnico, mediante validacdo prévia do enfermeiro. Varios
meios de comunicacdo estdo previstos.

O circuito do utente no CS inclui:

(1) Recegao: Orientacdo e entrada pelo Assistente Operacional;

(2) Secretaria: Admissdo pelo Assistente Técnico;

(3) Gabinete de atendimento: Consulta de Enfermagem pelo Enfermeiro.

A administragdo da vacina contra a COVID-19 sera realizada por enfermeiros,
com formacdo/informacdo especifica sobre esta vacina e a estratégica de vacinagdo
implementada.

Os enfermeiros serdo responsaveis por elaborar e gerir as listas nominativas de
utentes a vacinar, pertencentes a populacdo alvo, em casa fase da vacinacao,
determinando o agendamento e motorizando a adesdo/faltas. O enfermeiro de
referéncia para vacinagdo, faz o acompanhamento e monitorizagdao diaria da
atividade/registos/stocks.

As equipas de enfermagem afetas a vacinagao contra a COVID-19 elaboram as
listas de utentes para vacinacdo mediante:

e Registo de diagndstico no processo clinico do utente, que determina a
vacinagao contra a COVID-19;

e Referenciacdo em impresso préprio com identificacdo do risco;

e Prescricio médica com identificacdo do diagndstico/risco;

e Existéncia de critério prioritario ndo clinico para vacinacdo contra a
COVID-19.

A administracdo da vacina é precedida da confirmacdo da inclusdo da pessoa no
grupo de risco ou prioritario, assim como, do inquérito pré-vacinal. Em vacinas
multidose serdo respeitadas as condicdes de seguranca apds a reconstituicdo do

produto e garantida a utilizacdo de todas as doses.
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Aplicam-se os principios gerais para a administragao de vacinas previstos no
Plano Regional de Vacinacdo, bem como, as orientacdes constantes no processo de
vacinagao da Diregao de Enfermagem e no RCM das vacinas contra a COVID-19 a serem
administradas.

E dada informac3o ao utente sobre os canais de comunica¢do com o servico para
a eventual notificacdo de efeitos adversos da vacina.

O registo da administracdo de vacinas é obrigatério, feito pelo enfermeiro que
administra, no programa informatico de vacinacdo, numa interface prépria para avacina
contra a COVID-19, que serd mais a frente descrita.

A data da administracdo da 12 inoculacdo, é feito o planeamento da 22
inoculacdo de vacina, de forma a garantir a continuidade e, mais facilmente, gerir as
faltas e impedimentos.

A recusa a vacinacdo, para além de ser registada informaticamente no processo,
é assinalada na lista de convocatéria/programacdo. A pessoa deve assinar o
dissentimento informado.

Relativamente a gestdo de Stocks, o enfermeiro gestor prevé o nivel de vacinas
necessario, informa a coordenacdo da Direcdo de Enfermagem, procede a requisicdo on
line, garante o armazenamento em seguranca, monitoriza a correta utilizacdo e notifica
qgualquer situacdo inesperada ou constrangimento. O enfermeiro de referéncia para a
vacinacdo, monitoriza diariamente e regista em impresso préprio, as condicdes de
armazenamento das vacinas.

Numa perspetiva mais ampla da monitorizacdo, assinala-se a criacdo de um
Grupo de Comando e Controlo, multidisciplinar, para o acompanhamento permanente

da operacionalizacdo da estratégia de vacinacdo na RAM.
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5. Registo e monitoriza¢ao da vacinagao

O Sistema Eletréonico de Informagdo de Saude da RAM (SEISRAM), também
denominado Atrium, é um agregador de aplicacdes que servem as areas clinicas e ndo
clinicas do SESARAM e que contém, entre outros, os médulos de:

e Gestdo da Vacinacao

e |dentificacdo de Utentes

Descrevem-se algumas caracteristicas deste sistema:
(1) Infraestrutura de sistemas: servidor de producdo com replicacdo automatica
e imediata para servidor de backup.
(2) Armazenamento: unidades Storage Area Network de producdo e de backup.
(3) Infraestrutura de rede: rede Ethernet hospitalar a gigabit com ligacdo
redundante a internet, interligacdo com todos os centros de saude da RAM

a velocidades diferenciadas e seguranca integrada com redundancia.
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Figura 2. Diagrama descritivo da infraestrutura de rede do SEIS-RAM.

(4) Backup: para além da replicagdo para o servidor de backup, sdo efetuadas

diariamente cdpias de segurancga para armazenamento offline.
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Relativamente ao sistema de informacdo que da suporte a Gestao da Vacinacao
na RAM tem o seu primeiro registo datado de 1998-10-02, podendo-se assim referir que
o processo de informatizacdo da Vacinacdo na RAM comecou ha 23 anos e neste
momento comtempla 7.148.999 de registos de vacinas, de 357.793 utentes distintos.

Como todos os sistemas, este tem vindo a sofrer alteracdes e melhoramentos ao
longo dos anos de modo a refletir as necessidades sentidas pelos profissionais de saude
e pela evolucdo natural do processo da Vacinacao.

O sistema atual devera ser o suporte para a gestdo e registo da vacina contra a
COVID-19, em area prépria. Na aplicacdo, é possivel visualizar todo o Plano de Vacinacdo
do utente: vacinas administradas, vacinas por administrar (planeadas para o futuro e em
falta) e vacinas ndo administradas.

Relativamente ao registo da administracdo da vacina contra a COVID-19, o
enfermeiro indica o Local/Instituicdo (com gestdo de acessos) e os identificadores da
vacina administrada e do procedimento implementado, em campos especificos no
registo (i.e.: inoculacdo; motivo/grupo de risco, laboratério, lote, dose, diluente, tipo de
vacina, local anatdmico, via de administracdo, lugar de administracdo).

Apds o registo da administracdo o sistema ira calcular a data da préxima
Inoculacdo (21 dias depois) e registar no plano de vacinacdo do utente. O enfermeiro no
Portal de Enfermagem, também disponivel no Atrium, marca a sessdao de vacinacao
seguinte, para a 22 Inoculacdo. Em complemento, assinala-se que o sistema permitird o
envio de SMS aos utentes com informacdo sobre os agendamentos, a partir de
01/01/2021.

Havendo a previsdo de um elevado numero de contactos de utentes para
esclarecimento de duvidas sobre a vacinacdo ou comunicacdo de reac¢des adversas, que
requer o atendimento por profissionais qualificados, sera disponibilizada uma linha, sem
custos, que estard operacional entre as 8h e as 20h.

Para efeitos de monitorizacdo do progresso da vacinacao, serd possivel extrair
um conjunto de indicadores de monitorizacdo do processo de vacinacgao.

A monitorizacdo de todos os registos sera realizada numa frequéncia diaria

através do modulo DASHBOARD COVID-19 disponivel no Atrium. Poderd ser
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parametrizado o envio de relatdrios periddicos (diarios e semanais, por exemplo), por
e-mail, para utilizadores especificos.

Relativamente a identificacdo de utentes, a o sistema da Vacinacdo utiliza como
base o Registo Regional de Utentes (RRU - Identificacdo dos Utentes), existente no
SESARAM. Este registo é o suporte para todo o Sistema Eletrdnico de Informacdo de
Saude da RAM e, por isso, ha um Processo Clinico Eletrénico completamente integrado.
Todos os episédios/contatos que um utente tenha com o Servigo de Saude necessita
que os dados desse mesmo utente estejam registados no RRU. Esta base estd

sincronizada com o Registo Nacional de Utentes (RNU).
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6. Monitorizagao da segurancga das vacinas e efeitos adversos

Atendendo a introducdo acelerada das vacinas contra a COVID-19 no mercado,
exigéncia desta pandemia, urge ter um plano de monitorizacdo passiva e ativa da
seguranca e efeitos adversos das vacinas, que permita detetar toda Reacdo Adversa ao
Medicamento (RAM) que posso ocorrer.

Neste contexto, a Unidade de Farmacovigilancia da Madeira (UF-M) em
articulacdo com o INFARMED, terd responsabilidade de coordenar e executar um plano
de monitorizacdo da seguranca das vacinas contra a COVID-19.

Para responder de forma as exigéncias das notificacdes e sua monitorizacdo
estdo envolvidos Delegados de Farmacovigilancia, Técnicos de Farmacovigilancia e
Avaliadores pela UF-M.

A UF-M contempla nas suas fung¢des a formacdo de profissionais de saude. Neste
contexto, foram ja efetuadas 2 formacgdes a profissionais (10/12 dirigida a médicos,
farmacéuticos e enfermeiros e 17/12 dirigida a Delegados de Farmacovigilancia).

Em janeiro e fevereiro, formacdo adicional estd prevista, especialmente
dedicada aos enfermeiros com intervencdo nesta vacinacdo, com especial foco nas
Reacbes Adversas a Medicamentos digam respeito.

Além da monitorizacdo dos efeitos adversos da vacina, a eficdcia e efetividade
da vacina serd avaliada na regido, com recurso a investigacdo da resposta a vacinacdo
(estudo seroldgico) operacionalizado, também de forma faseada, no contexto do

SESARAM, EPERAM.
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7. Plano de Comunicac¢ao

Considerando que a Regido Autdnoma da Madeira receberd as primeiras vacinas
contra a COVID-19 a partir de janeiro de 2020, um plano de comunicacdo foi
antecipadamente preparado, acompanhando a definicdo da estratégia de vacinacao.

O plano de comunicacdo proposto fundamenta-se na transparéncia, na
objetividade, na confianca e na atualizacdo permanente da informacdo. A comunicacdo
deverd ser participada, preparada e testada junto dos diversos publicos. O plano de
comunicacado serd articulado com os diversos intervenientes da sociedade para que a
comunicacao seja alinhada, coerente e consistente.

As acdes informativas a desenvolver ocorrerdo antes e durante a campanha de
vacinacdo. A campanha deve ser inteligente e faseada, focada nos grupos incluidos em
cada uma das fases, privilegiando a atitude positiva e de promocado da seguranca.

As mensagens serdo claras, simples e concisas, com o objetivo de gerar empatia
e confianga no processo.

No que respeita aos objetivos gerais da comunicacao, definiram-se os seguintes:

(1) Informar/ esclarecer a populacdo acerca da eficacia, da seguranca das

vacinas contra a COVID-19;

(2) Gerar confianga na vacinagdo e na estratégia definida pelas autoridades de

saude;

(3) Aumentar a literacia em saude no ambito da vacinagdo, através de

informacdo regular, transparente e fidedigna;

(4) Estimular a comunicagdo interna e interinstitucional no ambito da vacinagao;

(5) Garantir um fluxo de comunicac¢do atempado com os profissionais de saude.

(6) Combater a desinformacdo, fake news, resposta a grupos anti-vacinagao.

Como destinatarios principais da comunicac¢do consideram-se:
(1) Profissionais de Saude

(2) Profissionais envolvidos na cadeia de distribuicdo da Vacina
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Devem estar muito bem informados sobre todo o processo de vacinagdo. E
importante que também sejam capazes de aconselhar e informar as pessoas para
ultrapassar duvidas, receios e modos de atuacdo necessarios.

(3) Media

Fortes influenciadores da opinido publica. Interessam-se por dados, numeros,
informacdo clara e facil de comunicar. Serd mantido o didlogo permanente, regular e
transparente. E fulcral que estejam bem informados, de forma a veicularem mensagens
de confianca em todo o processo de vacinacao.

(4) Populagdo em Geral

E importante promover a¢des de comunicagdo com mensagens claras e
informativas para que a populacdo receba a mensagem de que a vacina é um recurso
imprescindivel e seguro para combater a pandemia. E fulcral que todos conhegam o
processo de vacinacdo e saibam exatamente em que fase irdo ser chamadas para fazer
a vacina.

(5) Grupos de Risco

Em relacdo as pessoas que integram grupos populacionais de risco, serdo
desenvolvidas acdes de comunicacdo com enfoque especial em matérias de risco e
seguranga.

(6) Influencers e Redes Sociais

Apostar na disseminagdo de informacdo/ mensagens junto dos Influencers e nas
redes sociais de uma forma concertada é outra opc¢do, para que possam desenvolver
acoes positivas em prol da vacinacdo contra a COVID-19 na regido. Sera importante para

combater a desinformacao e as fakenews.

No que respeita aos eixos da comunicagdo sobre a vacinacdo contra a COVID-19
consideram-se os seguintes:

(1) Informagdo sobre a Vacinagido

No periodo que antecede a vacinagao, sera iniciada a campanha de informacado

sobre a vacinagdo na regido.
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Serdo comunicadas as diferentes fases e grupos prioritarios e proporcionados
momentos de debate na sociedade civil, de forma a informar a populacdo em geral da
eficdcia e da importancia da vacinacdo. Esta campanha manter-se-a ativa enquanto
decorrer o processo de vacinacao contra a COVID-19 na regido.

(2) Comunicagao com os Profissionais de Satide

Estdo a ser preparados materiais de comunicacdo interna dirigida
essencialmente aos profissionais de salde, com mensagens claras e objetivas de forma
a gerar confianca junto deste publico.

(3) Comunicacdo com a Populagdo em Geral

Serdo criados diferentes materiais, que estardo acessiveis a populacdo, através
dos diferentes meios (spots de tv, radio, publicidade, outdoors, etc), para informar
corretamente da disponibilidade e eficdcia da vacina contra a COVID-19.

Relembramos que sera criada uma linha de informacdo ao publico, gratuita,
disponivel 12 horas por dia, para responder a questdes relacionadas com o processo de
vacinacdo, local de vacinacdo, eficacia de vacinacdo e o timing da vacinagdo, entre
outras.

Outras questdes de cariz mais clinico, relacionado com a doenca COVID-19, serdo
encaminhadas para a Linha SRS24 Madeira (800 24 24 20).

(4) Envolvimento de Stakeholders

E importante envolver outras entidades parceiras neste processo,
nomeadamente as ordens profissionais, autarquias, entidades sociais, e de cariz
religioso, as quais terdo um papel importante para difusdo da informacdo sobre o

processo de vacinagao.

Incluir a Marca MADEIRA 3S (Saudavel, Segura e Sustentavel) como uma regido
inclusiva e hospitaleira, em todas as areas societais.
A vacinacdo e a imunidade de grupo sdo marcas de quem bem recebe e de quem

respeita a Saude Publica como motor do desenvolvimento regional.
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