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PCMS Promogao, Comunicacdo e Mobiliza¢do Social
EAAV Evento Adverso Apds a Vacinagdo

EAIE Eventos Adversos de Interesse Especial

PFA Paralisia Flacida Aguda

Cc4aD Comunicacao para Desenvolvimento

PAV Programa Alargado de Vacinagao

EUL Protocolo de Autorizacdo para Utilizacdao de Emergéncia
IGEP Iniciativa Global para Erradicacdo da Pdlio
HCW Trabalhador de Saude (Healthcare Worker)
1IMS Inquéritos de Indicadores Multiplos

MINSA Ministério da Saude

nOPV2 Vacina do Virus da Pdlio Oral Nova

UNICEF Fundo das Nag¢Oes Unidas para a Infancia
PPAV poliomielite paralitica associada a vacina

ERV Evento Relacionado com (a) Vacina(s)

OMS Organizacdo Mundial da Saude

2. CONTEXTO

Eventos relacionados com vacinas (ERV) sdo “eventos relacionados com vacinas que podem afectar
negativamente um programa de vacinagdo.” Os seis tipos de ERV sdo: um evento adverso apés a
vacinag¢do (EAAV), um novo estudo ou dados experimentais relacionados com vacinas ou com vacinacao,
um relatério de imprensa ou um boato local sobre vacinas, uma suspensdo tempordria de uma vacina,
uma recolha de uma vacina, ou uma substituicdo de uma vacina (World Health Organization Regional
Office for Europe, 2013). EAAV sdo ocorréncias médicas desfavordveis que se sigam a vacinagdo e que
nao tenham necessariamente uma relagao causal com a utilizagdo da vacina. O evento adverso pode ser
um sinal desfavoravel ou ndo intencional, um resultado laboratorial anormal ou um sintoma ou doenga
(World Health Organization, 2018). Eventos Adversos de Interesse Especial (EAIE) sdo um subconjunto
dos EAAV que se enquadra normalmente numa das seguintes categorias: 1. associagdo comprovada com
a vacinacdo em geral; 2. associacdo comprovada com uma plataforma e/ou adjuvante de vacinas; 3.
problema tedrico baseado na imunopatogenia; 4. problema tedrico relacionado com a replicagdo viral
durante a doenga de tipo selvagem; e 5. problema tedrico causado por um ou mais eventos
demonstrados num modelo animal com uma ou mais plataformas de vacinas candidatas.

Neste documento, dividem-se os ERV em dois tipos:

ERV EAAV/EAIE: E um evento relacionado com a vacina, decorrente de um EAAV ou um EAIE que tenha
sido comunicado ao sistema de salde através de canais apropriados (p.ex. um EAAE comunicado por um
cuidador/trabalhador de saide num estabelecimento de salde, através da criacdo de um Formulério de
Notificacdo de EAAV; um EAIE identificado apds uma vigilancia activa e comunicado através do
Formulario de Notificagdo de EAIE) em que se define um individuo ou grupo de individuos especificos
afectados e uma localizacao.
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ERV ndo EAAV/EAIE: Estes podem incluir: um novo estudo ou dados experimentais relacionados com
vacinas ou com vacinag¢do, um relatério de imprensa ou um boato local sobre vacinas, uma suspensao
tempordria de uma vacina, uma recolha de uma vacina ou a substituicdo de uma vacina. Porém o ERV
ndo EAAV/EAIE mais comum é um relatdrio de imprensa ou boatos locais sobre a nVPO2. Alguns
EAAV/EAIE podem ser comunicados informalmente ou levados ao conhecimento do programa de
vacinagoes de rotina ou de poliomielite, com base em actividades de monitorizagao social ou actividades
comunitarias, quando surgem boatos ou relatdrios ndo verificados da ocorréncia de um EAAV/EAIE
(p.ex. aimagem de criangas paralisadas pela VPO a circular em WhatsApp). Estes tipos de relatorios
informais sobre os EAAV/EAIE podem aparecer nas redes sociais e tendem a realcar os resultados mais
graves ou severos relacionados com a vacinacgdo (p.ex. paralisia, morte), casos em que muitas vezes ndo
se sabe bem quem foi afectado, ou onde, mas uma divulgacdo mais generalizada do relatério informal
tem potencial para impactar o programa de vacinacdo. Se o programa de vacinagdo tiver motivos para
suspeitar que estes EAAV/EAIE sdo auténticos, deve confirma-los. Se ndo forem auténticos e ganharem
forca em mais comunidades ou plataformas, ou se o seu volume aumentar, estes boatos de EAAV/EAIE
devem ser corrigidos, para proteger a confianca na vacina e no programa de vacinacgao.

A preparacdo para os ERV salvaguarda a reputacdo dos programas de vacinacao. A preparacdo pode
ajudar a assegurar que a informacao chegue rapidamente as pessoas e comunidades afectadas, e que os
mecanismos de coordenagdo no seio do governo e entre os intervenientes funcionem juntos com
regularidade de forma a viabilizar uma resposta unida, cumprindo a promessa do governo de
disponibilizar vacinas seguras e eficazes a todos aqueles que delas necessitam. E fundamental ter uma
resposta adequada e atempada aos ERV, para atenuar o seu impacto a longo prazo na confianga no
sistema de vacinagao.

Embora o poliovirus selvagem seja endémico em apenas dois paises, até a data ocorreram dezenas de
surtos de poliovirus derivados de vacinas. O receio sobre a seguranga das vacinas e a falta de aceitagao
da VPO tém contribuido para uma baixa cobertura de imunizagdo, prolongando a circulacdo do
poliovirus nos paises por varios anos e continuando a sujeitar as criangas ao risco de paralisias da
poliomielite paralitica associadas a vacina como EAAV. Embora a utilizacdo da nVPO2 tenha sido
concebida para minimizar o risco de mutacdes que resultariam na poliomielite paralitica associada a
vacina (PPAV), certos problemas especificos relacionados com a implementagdo da nVPO2 incluem:
resisténcia da comunidade a uma vacina introduzida ao abrigo do Protocolo de Autorizacdo para
Utilizagdo de Emergéncia (EUL); resisténcia da comunidade se a vacina for temporariamente associada a
casos de paralisia flacida aguda (PFA); um novo processo de fabrico que inclui modificagGes genéticas e
pode ndo ter obtido certificacdo halal (ou seja, carne preparada de acordo com as leis mugulmanas), ou
ndo satisfaz normas de pureza semelhantes; potencial de insucesso da vacina devido a uma eficécia e
registo de seguranca abreviados, em comparacdo com as vacinas utilizadas ha décadas. E
particularmente importante que o plano de ERV nVPO2 antecipe todos estes cenarios.

Até a data ndo se registaram sinais de seguranca significativos associados a nVPO2, embora os dados
sejam limitados. Com base em dados de segurang¢a resumidos da Organizacao Mundial da Saude, é
provavel que algumas condi¢des sejam relevantes para a vigilancia dos EAAE e EAIE da nVPO2. A
vigilancia activa dos EAIE durante as 2 rondas iniciais de utilizacdo da nVPO2 vai ajudar a detectar
eventos adversos mais complexos, que podem ser antecipados com base no conhecimento actual da
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nVPO2, enquanto a vigilancia passiva dos EAAV, que estara em curso antes e depois das campanhas de
nVPO2, serd particularmente importante na detec¢do de eventos inesperados.

Embora todas as introduc¢des de vacinas e a sua utilizacdo de rotina estejam sujeitas a eventos
relacionados com vacinas, a utilizacdo da nVPO2 ao abrigo do Protocolo EUL acrescenta dimensdes
especificas ao trabalho de vigilancia de seguranca da vacina e EAAV, as quais tém implicacGes para a
comunicacdo e envolvimento do publico. Certas estratégias de comunicac¢do sobre a procura e
situacOes de crise, desenvolvidas a nivel nacional e alinhadas com a orientacao da IGEP, considerardo e
planeardo algumas destas dimensdes.

Neste documento, sintetizamos orienta¢des mundiais e regionais sobre a vigilancia dos EAAV, a
vigilancia dos EAIE da nVPo2 (Centers for Disease Control and Prevention, 2020), e a seguranga da vacina
e comunicacdo dos ERV(Global Advisory Commission on Vaccine Safety, 2020) (World Health
Organization Regional Office for Europe, 2013). Este documento também estabelece conexdes entre a
Strategic Communication Guidance (Orientacdo Estratégica de Comunicag¢do) sobre a nVPO2, da IGEP,
ferramentas de planeamento de comunicagfes para a resposta a surtos de cVPDV, incluindo a utilizagdo
da nVPO2 (Apéndice 7.7) e actividades especificas da Lista de Verificacdo da Preparacgdo para utilizar a
nVPO2 ao abrigo do Protocolo EUL (Apéndices 7.8 e 7.9) (p. ex. no apéndice 7.9: “O plano de resposta a
eventos relacionados com a vacina nVPO2 (ERV) foi adaptado ao contexto do pais, e define as
funcdes/responsabilidades dos intervenientes” (item F4)). A Lista de Verificacdo da Preparacdo define os
requisitos de utilizacdo da nVPO2 ao abrigo do Protocolo EUL. Como os EAAV s3do distintos dos outros
tipos de ERV, subdividimos também outras ac¢des com base no facto de um ERV ser um ERV EAAV ou
um ERV ndo EAAV. Como os EAIE constituem um subconjunto dos EAAV, em todo este documento,
guando um EAAV é mencionado, esta implicito um EAIE.

Este plano de resposta a ERV destina-se a ser utilizado por pessoas focais de seguranca das vacinas, tais
como o coordenador da seguranca das vacinas, a trabalhar em conjunto com pessoas focais de
comunicacgoes. Algumas das actividades descritas abaixo sdo as melhores praticas para uma resposta a
um ERV. No contexto da utilizagdo da nVPO2 ao abrigo do Protocolo EUL, estas actividades,
particularmente as actividades focalizadas nas comunicagdes, serao integradas nas ferramentas de
planeamento de comunicagdes para resposta a surtos de cVPDV, incluindo a utilizacdo da nVPO2. Dado
gue este documento se dirige principalmente aos pontos focais de seguranga das vacinas, que podem
ndo ter ampla exposi¢dao a comunicagdes que os ajudem em todos os tipos de actividades de
planeamento de respostas a ERV, incluimos nele explicagdes sobre actividades sugeridas, razdes para as
mesmas e ligacGes explicitas a documentos de orientagao relacionados, onde o pessoal de
comunicag¢Oes assumiria a liderancga na resposta publica. A IGEP desenvolveu varios documentos de
orientagdo sobre comunicagdes estratégicas. Os pontos focais de seguranca das vacinas devem
consultar directamente as ferramentas de planeamento de comunicagGes em resposta a surtos de
cVPDV, incluindo a utilizacdo da nVPO2, para obterem informacg&es adicionais sobre as actividades de
comunicag¢do e coordenarem as suas acgdes com as dos pontos focais de comunicacdo de crises, no que
se refere a questdes de interesse comum.
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3. PREPARACAO: Preparacio e prevencido de um ERV

Esta seccdo inclui descri¢cdes de actividades continuas de rotina empreendidas na preparagao para e
prevencdo de ERV do tipo EAAV/EAIE e ndo EAAV/EAIE. As actividades aqui descritas estdo directamente
ligadas aos requisitos de preparacdo do pais para a nVPO2, especificamente as actividades de
Promogdo, Comunicac¢do e Mobilizagdo Social (PCMS) (Apéndice 7.8) e as actividades de preparagdo de
seguranca da vacina (Apéndice 7.9). Todavia, a seccdo abaixo fornece orientacdes essenciais especificas
sobre os ERV que devem ser implementadas como parte dessas actividades de preparagao do pais. Os
pontos focais de seguranga das vacinas devem consultar directamente o plano de comunicagao de crises
que o pais criar ou tiver estabelecido para a resposta ao cVPDV, incluindo a utilizacdo da nVPO2, para
obterem detalhes adicionais sobre as actividades de comunicacao.

Mapear os intervenientes na vigilancia dos EAAV

Os intervenientes na vigilancia dos EAAV tém uma funcao de lideranca ou um interesse no resultado de
um evento, investigacdo ou resposta a um EAAV, a nivel central e periférico. Os intervenientes podem
incluir o Ministério da Saude, o Programa Alargado de Vacinagao, a Direc¢cdo Nacional de
Medicamentos, estruturas governamentais, a industria farmacéutica, associacées de profissionais de
saude (como médicos e enfermeiros em contextos publicos e privados), os meios de comunicagdo social,
o publico e o doente/familia/comunidade afectados. Reunir informacg&es sobre os intervenientes nos
EAAV e criar uma lista de nomes e informacgdes de contacto. A lista de intervenientes nos EAAV pode ter
alguma sobreposicdo com os intervenientes na implementacdo da nVPO2 ao abrigo do Protocolo EUL,
mas também pode incluir intervenientes nao reflectidos noutros pontos do planeamento geral das
comunicacoes, tais como autoridades reguladoras nacionais ou regionais ou grupos consultivos técnicos.

Desenvolver um plano de envolvimento dos intervenientes na vigilancia dos EAAV
Em coordenagdo com os intervenientes, atribuir funcées e responsabilidades e criar um ritmo regular de
actividades, monitorizagdo e feedback relacionados com o refor¢o da vigilancia de EAAV e resposta aos
mesmos. Estabelecer pontos de contacto regulares para abordar tdpicos relacionados com os EAAV,
normalmente no contexto de consultas profissionais mais amplas, relacionadas com as vacinagdes, para
os intervenientes identificados através de actividades de mapeamento. Como parte das actividades de
preparacao da nVPO2 para a promogado, comunicacdes e mobilizagdo social (PCMS) - especificamente,
para a estratégia de promocdo ao nivel nacional - deve-se fomentar o envolvimento com médicos,
funcionadrios e gestores do sector de saude, sociedades pediatricas, lideres religiosos e comunitarios,
governos locais e outros formadores de opinido. Consultar o Apéndice 7.1, que apresenta estratégias
especificas adicionais para envolvimento dos intervenientes.

Um plano abrangente de comunica¢do da seguranca da vacina a nivel nacional incluird componentes de
comunicac¢do continua de rotina dos riscos e comunicag¢do de crises. As actividades abaixo descritas
devem alinhar-se com as actividades de prepara¢dao da Promog¢ao, Comunica¢ao e Mobilizagao Social
(PCMS) para a nVPO2. Serdo disponibilizadas orientagGes especificas para estas actividades no plano de
comunicagdo de crises que o pais criar ou tiver estabelecido para a resposta ao cVPDV, incluindo a
utilizacdo da nVPO2 (Apéndice 7.7).
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Desenvolver um plano de comunica¢ao dos ERV

O plano de comunicac¢do de um ERV deve incluir os seguintes componentes: antecedentes, metas,
objectivos, publico-alvo, mensagens, estratégia, calenddrio, orcamento, monitorizacao e avaliacao
(World Health Organization Regional Office for Europe). Para a introduc¢do da nVPO2, ndo havera um
plano auténomo para a comunica¢do de um ERV. Serd integrado um plano de comunicacado sobre um
ERV no plano de comunicac¢do de crises que o pais criar ou tiver estabelecido para a resposta ao cVPDV,
incluindo a utilizagdo da nVPO2. E importante assegurar o alinhamento entre os diferentes
componentes descritos neste documento e os componentes dos planos desenvolvidos pelo Ministério
da Salde, pelo programa de vacinacgdo e pelos parceiros que desempenharem uma funcao de lideranga
na comunicacdo de riscos ou geragao de procura (ou seja, a OMS, a UNICEF, organizacdes da sociedade
civil). Consultar o Apéndice 7.7, que contém uma lista dos documentos de referéncia e orientagdo da
IGEP sobre a nVPO2, os quais foram concebidos para apoiar este planeamento.

Mapear os meios de comunicagao

Os principais meios de comunicagdo social incluem a imprensa escrita (jornais e revistas), a
radiodifusdo (televisdo e radio) e meios de comunicacdo baseados na Internet. O processo de
mapeamento dos meios de comunicacdo inclui a recolha de informacao para criar um simples quadro
delineando os principais meios de comunicacdo, a sua circulacdo e orientacdo, os principais jornalistas e
a sua area de especializacdo, cobrindo tépicos de interesse geral, salide, temas cientificos e outros
relacionados, a nivel nacional e sub-nacional. Podem incluir-se meios de comunicacdo regionais ou de
um grupo linguistico ou étnico especifico ou de uma populagdo em risco, para assegurar a cobertura.
Nao havera qualquer actividade auténoma, liderada por pessoal de seguranca das vacinas, para mapear
os meios de comunicag¢do. Consultar o plano de comunicac¢do de crises que o pais criar ou tiver
estabelecido para a resposta ao cVPDV, incluindo a utilizagdo da nVPO2, para estabelecer a forma como
esta actividade sera realizada no contexto da implementa¢dao da nVPO2 ao abrigo do Protocolo EUL.
Note-se que pode haver uma grande sobreposicdo no mapeamento geral dos meios de comunicacdo
seleccionados para a introdugdo da nVP0O2, mas estes podem incluir também publica¢des
especializadas, respeitadas pela comunidade cientifica e médica, que possam ser utilizadas para
fomentar uma resposta geral credivel de comunicacdes.

Desenvolver um plano de envolvimento dos meios de comunicagao social

O envolvimento dos meios de comunicac¢do deve ser capturado no plano de comunicagao de crises que
0 pais criar ou tiver estabelecido para a resposta ao cVPDV, incluindo a nVPO2 (consultar os documentos
de orientacdo no Apéndice 7.7) e no plano definitivo de comunica¢Ges do pais, que é um componente
das actividades de PCMS de preparagdo para a nVPO2 (Apéndice 7.8). Contudo, devido a natureza ndo
rotineira da utilizagao da vacina nVPO2 ao abrigo do Protocolo EUL, poderd ser necessario ter um
cuidado especial para sensibilizar os jornalistas as ciéncias e légica da utilizacdo da nVPO2 ao abrigo do
Protocolo EUL. Muitos jornalistas dos meios de comunicagdao em massa podem ndo ter formagao
especifica na cobertura de questdes de saude ou ciéncias, e podem ter dificuldade em comunicar com
precisao a utilizacdo da nVPO2 ao abrigo do Protocolo EUL sem terem participado primeiro em
formacgdes adicionais sobre os aspectos mais técnicos da implementa¢dao da nVPO2. Do ponto de vista
de seguranca da vacina, considerar a implementag¢do de um envolvimento mais focalizado dos
jornalistas e dos meios de comunicagao em matérias especializadas de satde ou medicina, para que
possam escrever com precisdo sobre aspectos mais técnicos.
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Desenvolver um plano de comunicagao de crises

Tal como descrito na Lista de Preparagao para a nVPO2, “foi desenvolvido um plano de comunicagées de
crises, e o plano dirige-se as necessidades identificadas no plano de resposta aos ERV nVPO2 para EAAVs
e a possibilidade de controvérsia publica (incluindo conteddos adaptados para responder a
desinformacdes nas redes sociais)”. Algumas das actividades incluidas no desenvolvimento de um plano
de comunicacdo de crises incluem estabelecer uma equipa de comunicacao de crises, identificar
parceiros internos e externos que nos informem quando ocorrem crises, identificar e formar porta-vozes
de comunicacdo social que terdo de comunicar durante as crises (fazé-lo muito antes das crises),
informar parceiros internos e externos sobre os porta-vozes seleccionados e desenvolver um plano de
trabalho e de pessoal para responder as crises (World Health Organization Regional Office for Europe,
2013). Nao haverd um plano auténomo para a comunicagao de crises com um ERV, devendo-se antes
desenvolver um plano de ERV como parte do planeamento geral de comunicagdo de crises. O Ministério
da Saude, seus parceiros e a UNICEF desenvolveram o plano de comunicacdo de crises que o pais
criou/estabeleceu para a sua resposta ao cVPDV, incluindo a utilizagdo da nVPO2 (Apéndice 7.7).

O envolvimento regular e continuo da comunidade numa vasta gama de tépicos de vacinas é importante
e deve ser incluido em qualquer plano geral de comunicagdes ou procura, desenvolvido em conjuncgdo
com o MINSA, a IGEP e outros intervenientes em vacinag¢des de rotina. Espera-se que essas organizacoes
ja tenham seleccionado lideres comunitarios de confianga a nivel nacional, regional e local. Esta selec¢ao
deve reflectir-se em cada comunicacdo de crises da resposta do pais ao cVPDV, incluindo com nVPO2.

Ao falar com a comunidade sobre a seguranca das vacinas, de forma a ndo despertar preocupacoes
injustificadas, o pessoal deve falar sobre a seguranga no contexto dos beneficios em relacdo aos riscos
da vacinagao, e sobre as doengas que as vacinas previnem. A seguranga das vacinas raramente se torna
um tema isolado em discussdes comunitarias, a menos que surja um grande problema de seguranca da
vacina, que tenha que ser abordado directamente. No plano de comunicacdo de crises que o pais criar
ou tiver estabelecido para a resposta ao cVPDV, incluindo a utilizacdo da nVPO2, podera ser apropriado
envolver pontos focais de seguranga das vacinas em actividades para abordar eficazmente as
apreensdes da comunidade em cendrios que envolvam o envolvimento da comunidade em casos de
problemas com a seguranga da vacina.

Desenvolver um plano de envolvimento da comunidade
Sera elaborado um plano de envolvimento comunitdrio como parte das actividades de PCMS de
preparagao para a nVP0O2, conforme descrito na Orientagdo sobre Comunicagdes Estratégicas para a
Resposta a surtos de cVPDV Incluindo a Utilizagcdo da nVPO2 (Apéndice 7.8). O Apéndice 7.3 inclui
também exemplos de actividades de envolvimento comunitdrio. Ndo havera um plano auténomo de
envolvimento comunitdrio em ERV, pois esta actividade sera integrada no plano de comunicagdo de
crises que o pais criar ou tiver estabelecido para a resposta ao cVPDV, incluindo a utilizacdo da nVPO2.

Desenvolver um plano de envolvimento dos HCW)

Os trabalhadores de saude da linha da frente desempenham um papel fundamental na seguranca da
vacina. As lacunas na sensibilizagdo sobre os principios da investigacdo e resposta aos EAAV podem ser
identificadas e abordadas através de actividades como a formacgao ou o desenvolvimento de materiais
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de apoio. As formagdes para os trabalhadores de salde da linha da frente fazem parte da Orientagdo
sobre Comunicagdes Estratégicas para a Resposta a surtos de cVPDV Incluindo a Utilizacdo da nVPO2
(Apéndice 7.8). A IGEP esta também a desenvolver um médulo de formacdo sobre a nVPO2 para os
trabalhadores de salde da linha da frente. O Apéndice 7.4 inclui também exemplos adicionais de
actividades de envolvimento comunitdrio para o envolvimento de trabalhadores de saide. Nao havera
um plano auténomo de envolvimento dos trabalhadores de saide em ERV, pois esta actividade sera
integrada no plano de comunicacao de crises que o pais criar ou tiver estabelecido para a resposta ao
cVPDV, incluindo a utilizacdo da nVPO2.

4. DETECTAR: Detectar ERV

O reforgo da vigilancia dos ERV inclui abordar ERV EAAV e ERV ndo EAAV.

O ciclo de vigilancia dos EAAV inclui a deteccdo, notificacdo, investigacao, andlise, avaliacdo da
causalidade e feedback e ac¢bes de correcgdo sobre os EAAV (World Health Organization). Todos os
EAAV detectados através do sistema de salde devem ser documentados, notificados e comunicados ao
Programa Alargado de Vacinacdo e a Direc¢do Nacional de Medicamentos, por meio de um Formulario
de Notificacdo de EAAV.

O reforco de cada componente deste ciclo aumentara a capacidade de resposta aos EAAV. A
investigacdo, analise, avaliacdo da causalidade e feedback e ac¢Ges de correccao sobre os EAAV serdo
discutidos mais adiante neste documento.

Como parte das “etapas de implementacdo antes da utilizacdo da nVP0O2"”, os paises devem assegurar a
existéncia de directrizes de vigilancia dos EAAV a nivel nacional, estabelecer um comité consultivo
nacional independente para avaliacdo da seguranca/causalidade (se ainda ndo existir), disponibilizar
formacdo sobre a nVPO?2 e realizar formacgdo da OMS sobre a investigacdo de EAAV a niveis nacional e
sub-nacional, entre outras actividades (Apéndice 7.9). Além disso, devem elaborar-se e/ou actualizar-se
materiais de formacao, guias e formuldrios de notificacdo, os quais deverao incluir aspectos especificos
da nVPO2 (Apéndice 7.9).

Figura 1. Ciclo de Vigilancia de EAAV
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A vigilancia activa dos EAIE da nVPO2 tera lugar nas duas primeiras rondas de utilizacdo da nVPO2.
Como os EAIE constituem um subconjunto dos EAAV, o ciclo de vigilancia de EAIE assemelha-se ao ciclo
de vigilancia dos EAAV, acima descrito (Figura 1). Antes de se iniciar a vigilancia activa dos EAIE, terdo
lugar vdrias actividades, incluindo o desenvolvimento de ferramentas e sistemas de dados dos EAIE, bem
como a formagdo de pessoal sobre a vigilancia e avaliagao da causalidade dos EAIE. Para obter
informacdes adicionais, consultar o Guia de Vigilancia de Eventos Adversos de Interesse Especial
durante a utilizacdo da nVPO2 (Centers for Disease Control and Prevention, 2020).

O “poder de escuta” dos meios de comunicagao social e das redes sociais refor¢ard a capacidade de
detectar ERV. Esta actividade pode funcionar como mecanismo de detecg¢do precoce para identificar
problemas potenciais antes que se transformem em grandes problemas sociais de seguranc¢a da vacina,
particularmente os que ndo se baseiem num evento adverso comunicado ao sistema de saude. As redes
sociais, em particular, podem amplificar e multiplicar a desinformacdo sobre eventos de seguranga das
vacinas, utilizando diferentes redes para impulsionar a cobertura mediatica tradicional de tépicos de
seguranca das vacinas. Podem também salientar questGes relacionadas com a sensibilizagcdo e
seguranca da vacinagdo no seio de grupos especificos, bem como o nivel de confianga da populagdo em
geral no governo, no Ministério da Saude, nas vacinas e nos vacinadores. Como parte das actividades de
preparacao da PCMS para a nVPO2, os parceiros da IGEP ou parceiros governamentais devem
monitorizar as redes sociais a procura de boatos, opiniGes e percep¢des sobre a vacinagao, as vacinas e
preocupag¢des com a seguranca das vacinas (Apéndice 7.8). Nao havera um plano auténomo de escuta e
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analise especifica sobre os ERV, pois esta actividade sera integrada no plano de comunicagao de crises
gue o pais criar ou tiver estabelecido para a resposta ao cVPDV, incluindo a utilizacdo da nVPO?2.

A identificacdo e quantificagao das apreensdes do publico sobre as vacinas, através do envolvimento da
comunidade, de inquéritos transversais e da monitorizagdo das opinides e preferéncias das
comunidades, bem como das redes sociais, contribuirdo para a avaliacdo das percep¢des dos cuidadores
e comunidades sobre a vacinac¢do (Global Advisory Commission on Vaccine Safety, 2020). Estas
actividades podem ser de natureza quantitativa (p.ex. inquéritos, Inquéritos de Indicadores Multiplos
(1IMS) da UNICEF) ou qualitativa (p.ex. observacdo de sessées de vacinagao, discussdes de grupos
focais). Os paises podem também retornar aos dados existentes dos PAV, reflexdes de campanhas
anteriores ou Inquéritos de Avaliacao da Cobertura.

E importante assegurar a captacdo das percepcdes de comunidades vulneraveis e em risco, onde as
apreensodes sobre a seguranca das vacinas se podem manifestar com menos contacto com as redes de
informacdo e o sistema de saude. Se as finangas permitirem, deve considerar-se relaizar avaliacGes
regulares para mapear as tendéncias ao longo do tempo.

Se nao tiverem sido ainda determinadas, as percepc¢ées dos cuidadores e das comunidades devem ser
avaliadas, como parte das actividades de preparacdo de PCMS para a nVPO2 (Apéndice 7.8).

A investigacdo dos ERV inclui os ERV EAAV e os ERV ndo EAAV.

Etapas da investigacao de EAAV e EAIE

Deve realizar-se uma investiga¢do detalhada dos EAAV que se enquadrem em pelo menos um dos
seguintes critérios: EAAV grave; parte de um grupo; parte de um sinal suspeito; erro de vacinacao
suspeito; incluido numa lista de eventos definidos para investigacdo de EAAV; que cause preocupacdes
consideraveis aos pais ou ao publico (World Health Organization).

Cada pais deve investigar os EAAV de acordo com os procedimentos descritos nas suas directrizes de
vigilancia dos EAAV. As medidas a adoptar incluem: obter informacdes do doente e/ou cuidador, obter
informacdes do prestador de servicos de vacinacdo e dos prestadores de cuidados de saude, indagar
sobre as vacinas e medicamentos administrados, estabelecer uma defini¢do de caso mais especifica, se
necessario, investigar outras vacinas, investigar os EAAV em pessoas ndo vacinadas, formular uma
hipdtese sobre o que pode ter causado o EAAV, e recolher amostras conforme indicado. Para uma lista
mais completa das medidas envolvidas, consultar o Aide-Memoire da OMS sobre a investigacdo de EAAV
(World Health Organization).

A investigacdo dos EAIE tera lugar de acordo com os métodos descritos no Guia de Vigilancia de Eventos
Adversos de Interesse Especial durante a utilizagdo da nVPO2 (Centers for Disease Control and
Prevention, 2020). Todos os casos de EAIE serdo investigados e a sua causalidade sera avaliada se os
mesmos forem temporalmente ligados a vacinagdo. A avaliagdo da causalidade é uma analise
sistematica que serve para determinar a probabilidade do evento ter sido causado por uma vacina ou
vacinagdo.
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Etapas da investigacao de ERV ndo EAAV

Esta investigacdo incluira diferentes etapas, dependendo do tipo de ERV ndo EAAV.

Por exemplo, a investigacdo de um novo ERV em um novo estudo ou recolha de vacinas incluira garantir
que os peritos em saude publica adquiram conhecimentos sobre o novo estudo ou a nova vacina
envolvida na recolha. Certas informacgdes que sera necessario recolher incluem indicacées de eventos de
seguranca graves, temidos, dramaticos ou memoraveis, implicados pelo novo estudo ou recolha, o
envolvimento de mulheres gravidas ou criancgas e a relevancia do evento para a populacdo nacional
(World Health Organization Regional Office for Europe, 2013).

No caso de um ERV que seja alvo de um boato ou de um relatdério dos meios de comunicagdo, sera util
reunir as informacgdes acima, as quais deverao provavelmente ser capturadas no planeamento de
actividades de escuta social, no ambito do plano de comunicacdo de crises que o pais criar ou tiver
estabelecido para a resposta ao cVPDV, incluindo a utilizacdo da nVPO2. Informacdes especificas
adicionais a recolher incluem as dimensdes do publico, a credibilidade do boato ou histéria nos meios de
comunicagao e se o evento ou informagao acentua receios emocionais. Relativamente aos boatos sobre
ERV, os peritos em comunicagGes sobre a salde publica terdo de investigar a fonte e difusdo de cada
boato. Em termos de reportagens nos meios de comunicagao social, os mesmos peritos terdo de
compreender o nivel de divulgacdo de cada reportagem e, se possivel, contactar o grupo de
comunicacdo social que tenha feito a reportagem.

Em termos de boatos sobre ERV amplificados nas redes sociais, pode ser muito mais dificil determinar a
veracidade, publico alcancado, autor e fonte dos boatos, particularmente se a reportagem tiver
comecado em redes fechadas, tais como plataformas de mensagens criptografadas (p.ex. WhatsApp) ou
grupos fechados (p.ex. grupo particular em Facebook). A velocidade de viagem da informacdo em
plataformas nao tradicionais salienta a necessidade de agir rapidamente, embora possa ser dificil
rastrear a veracidade de ERV ndao EAAV. Os pontos focais de comunicagdes devem fazer parte integrante
destas investigacdes.

Se o boato ou reportagem de imprensa indicar que certas pessoas sofreram EAAV, os peritos em salde

publica poderdo iniciar as etapas envolvidas no ciclo de vigilancia de EAAV (Figura 1), tais como notificar
o programa PAV sobre o EAAV, preencher um relatério sobre EAAV e, se apropriado, investigar o EAAV.

Deve realizar-se uma investiga¢do semelhante, especificamente sobre EAIE.

E importante avaliar o impacto negativo potencial que um ERV pode ter no programa de vacinacdo, uma
vez que tal impacto informara a decisdo de comunicar ou ndo o ERV. Pode realizar-se uma avalia¢do
rapida do potencial com base em dados sociais, epidemioldgicos e de monitorizagdo. E essencial que
esta actividade seja empreendida conjuntamente, e que envolva os pontos focais de seguranca das
vacinas e os pontos focais de comunicagdo. Os pontos focais de seguranga das vacinas e os pontos focais
de comunicagdao devem abordar duas questdes: a resposta de saude publica e o risco reputacional.
Todavia, os pontos focais de seguranca das vacinas trabalhardo principalmente na elaboracdo de uma
resposta de saude publica eficaz (p.ex., investigar eventos de acordo com as directrizes da vigilancia de
EAAV/EAIE, aderir ao Protocolo EUL de utilizacdo da nVPO2, notificar as autoridades reguladoras). Os
pontos focais de comunicacdo trabalharao principalmente na reducdo do risco reputacional para os
programas de vacinagdo de rotina ou para o programa de poliomielite (p.ex., comunicagdo de crises,
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criacdo de procura), que podem prejudicar a confianga nas vacinas, minar o sucesso das campanhas e
afectar a aceitacdo de vacinas futuras.

Alguns factores a considerar ao avaliar este impacto incluem: verificar se o evento tem alguma causa
desconhecida ou incerta, se foi um evento grave, temido, dramdtico ou memoravel, se fazia parte de
uma campanha de vacinagdo em massa, se o evento envolveu uma nova vacina, se o evento foi um EAIE,
se o evento foi relevante e notdvel para o publico, se poderia ter a atencdao dos meios de comunicagdo e
se o evento ou informagdo acentua receios emocionais (World Health Organization Regional Office for
Europe, 2013). Outros factores a considerar incluem o envolvimento de mulheres gravidas ou criangas, a
credibilidade do boato ou histéria nos meios de comunicagéo e as dimensdes do publico (ou seja,
publico leitor, publico espectador, seguidores em Twitter, etc.).

O quadro 1 abaixo salienta o impacto potencial de varios tipos de ERV no programa de vacinacao. Note-
se que o quadro abaixo faz parte da orientacdo regional da OMS e que a gravidade do impacto do ERV
deve ser modificada de acordo com consideracdes nacionais especificas (World Health Organization
Regional Office for Europe, 2013). Note-se que este quadro € um ponto de partida para discussoes a
nivel nacional. A definicdo de um ERV de pequeno, médio ou grande impacto deve ser adaptada ao
contexto do pais.

Note-se que mesmo que se classifique um ERV como tendo pequeno impacto, o mesmo pode agravar-
se, passando muito rapidamente de pequeno para médio e para grande impacto; é raro que um ERV de
grande impacto baixe para um de médio ou pequeno impacto. Isto salienta a importancia de reavaliar
regularmente o impacto e nivel do ERV, 8 medida que se for recebendo mais informacdes. E também
provavel que um ERV de pequeno impacto seja localizado e possa ser mais bem resolvido a nivel sub-
nacional, enquanto que é de esperar que um ERV de médio ou grande impacto tenha um impacto mais
disseminado, para o qual seja necessdrio elaborar uma resposta a nivel nacional.

Quadro 1: Avaliagdo do impacto de um ERV

Impacto Negativo Potencial no Programa de Vacinagao
(e tipo de resposta necessaria)

Tipo de Evento Pequeno Médio ‘Grande

Reacgdo da vacina - Areacgao ndo é - Areacgao é grave - Atencgao efectiva dos meios de
(EAAV ou EAIE) grave ou dramatica no meu pais comunicagao social
- Areaccdo é grave - Areaccdo é gravee - Reacgdo/reaccgBes grave(s) com
mas nao é tem alguma causa desconhecida
relevante para o relevancia para o - Reacgao temida, memoravel ou
publico (p.ex., publico (p.ex., dramidtica
noutro pais com noutro pais com - Reacgdo grave durante uma
uma vacina nao uma vacina utilizada campanha maciga
utilizada no nosso no nosso programa) - ReacgOes graves com uma nova
programa) - Atencao vacina, particularmente com
antecipada dos morte inexplicada
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Estudo ou novos
dados experimentais
publicados

Relatério dos meios
do comunicac¢ao ou
boato local (incluindo
das redes sociais)

Suspensao
temporaria de uma
vacina

Recolha de uma
vacina

Substituicao de uma
vacina

- A investigacao
tem pouca
credibilidade

- E pouco
improvavel que a
investigacdo receba
atencdo do publico
- A histéria recebe
pouca ou nenhuma
atencdo do publico
- A histéria ndo
acentua emogoes
e/ou receios - a
histéria ndo é
credivel

- A historia
prevalece apenas
numa pequena area
geografica,
comunidade ou
plataforma

N/A

N/A

N/A

5. RESPONDER A UM ERV

A resposta a um ERV diferird de acordo com o tipo do evento, o facto do evento ser um ERV EAAV/EAIE
ou ndo EAAV/EAIE, e o facto de se considerar que o ERV tem um impacto negativo pequeno, médio ou
grande no programa de vacinac¢ao. Certas actividades serdo levadas a cabo para todos os tipos e
impactos de ERV, enquanto outras serdo especificas para o tipo e impacto do ERV. As resposta abaixo
devem ser levadas a cabo com os EAIE/EAAV que sejam temporariamente ligados a vacinagdo.

meios de
comunicacdo social
- Reacgao em
criangas,
adolescentes,
mulheres gravidas
- Alinvestigacao
recebe alguma
atencdo do publico

- A historia recebe
alguma atengdo do
publico

- A histéria desperta
receios emocionais
- A historia é
plausivel

- A histéria
espalhou-se para
além da area
geografica,
comunidade ou
plataformas iniciais

- Qualquer
suspensao que nao
seja no meu pais

- Qualquer recolha
de uma vacina nao
utilizada no meu pais
Sempre
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- A investigacdo recebe
consideravel atencao do publico
- A fonte tem grande
credibilidade ou influéncia

- Ainvestigacdo é relevante
(p.ex., programa de vacinagdo
em massa, nova vacina)

- A histéria recebe uma atencao
consideravel do publico; toca em
receios emocionais

- A fonte desfruta de um grande
ndamero de
leitores/espectadores - a fonte é
credivel e influente

- A historia é relevante

- A historia é relatada em
multiplas fontes e circulos
eleitorais e pode ter evoluido,
combinando-se com outras
apreensodes sociopoliticas

- Qualquer suspensdo no meu
pais

- Qualquer recolha de uma
vacina que utilizamos

- A substituicdo foi resultado de
um evento adverso apods a
vacinagao

O Quadro 2 é um resumo das ac¢des especificas sugeridas para os ERV EAAV/EAIE e ndo EAAV/EAIE,
dependendo do seu impacto. E de notar que esta lista de ac¢des é um ponto de partida. As acgdes
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especificas a realizar devem ser adaptadas ao contexto do pais. Todas elas constituem cenarios no pais e
devem ser bem alinhadas com o plano de comunicac¢do de crises que o pais criar ou tiver estabelecido
para a resposta ao cVPDV, incluindo a utilizagdo da nVPO2. Além disso, devem envidar-se esforcos para
alinhar estas respostas com os protocolos de resposta incluidos no plano de comunicagao de crises.

Quadro 2: Acgbes especificas para ERV de pequeno, médio e grande impacto

Pecueno Medo [ Grande

ACCAO EAAV N3&o EAAV EAAV Nao EAAV
ou ou EAIE ou ou EAIE
EAIE EAIE
Feedback, ac¢des de correcgdo, X n/a X n/a X n/a

supervisao, e formagao do pessoal de

saude, se necessario, e comunicagdo das

constatagGes e ac¢oes aos individuos

vacinados afectados e seus cuidadores

Comunicagao continua de rotina com X X X X X X
todos os individuos vacinados e seus

cuidadores

Monitorizagdo caso o publico esteja X X X X n/a n/a
apreensivo

Os planos para abordar o ERV devem ser X X X X X X
partilhados com parceiros internos e

externos

Estar preparado para o caso da situagdo X X X X n/a n/a
se agravar rapidamente, tornando-se um

ERV de grande impacto

Implementar acgées de prevengdo e n/a n/a X X n/a n/a
passivas

Determinar se o ERV justifica a n/a n/a X X n/a n/a
necessidade de ac¢coes de comunicagao

No caso de se tomar a decisdo de n/a n/a X X n/a n/a

comunicar, activar o plano de
comunicagao de crises

Considerar a suspensdo local da vacina n/a n/a n/a n/a X X
Avaliagao da causalidade n/a n/a n/a n/a X n/a
Activar o plano de comunicagio de crises n/a n/a n/a n/a X X

Resposta para ERV EAAV ou EAIE de pequeno impacto
A resposta para EAAV ou EAIE de pequeno impacto pode incluir feedback, ac¢Ges de correcgao,
supervisao e a viabilizacdo de formacao para os trabalhadores de salde, se necessario, bem como a
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comunicacdo dos resultados e ac¢des aos individuos vacinados afectados e aos seus cuidadores (World
Health Organization).

Normalmente os ERV EAAV ou EAIE ndo exigem quaisquer comunicagdes publicas externas especificas,
embora possa ter lugar a comunicagao continua de rotina com os individuos vacinados e seus
cuidadores. As actividades que se devem empreender incluem a monitorizagao, para o caso de
apreensdes por parte do publico. Os planos para abordar o ERV devem ser partilhados com parceiros
internos e externos. Estar preparado para o caso da situagdo se agravar rapidamente, transformando-se
num ERV de grande impacto (World Health Organization Regional Office for Europe, 2013). Esta
actividade serd liderada por um ponto focal de comunicagao de crises, como parte da comunicacao da
crise, com a contribuicdo de pontos focais de seguranca das vacinas (ver o Apéndice 7.10).

Resposta para ERV EAAV ou EAIE de médio impacto

Dependendo do tipo de evento, as ac¢des de prevencado e passivas podem ser as mais apropriadas para
EAAV ou EAIE de médio impacto (World Health Organization Regional Office for Europe, 2013). Tal como
no caso do feedback para EAAV ou EAIE de pequeno impacto, devem adoptar-se ac¢des de correccao, a
supervisado e formacdo do pessoal de saude, se necessario, e a comunicagdo dos resultados e ac¢des aos
individuos vacinados afectados e seus cuidadores, e ainda a comunicag¢do continua de rotina com todos
os individuos vacinados e seus cuidadores (World Health Organization). O programa deve também
monitorizar a resposta do publico, caso haja uma resposta. Exemplos de ac¢Ges de prevencdo e passivas
incluem disponibilizar ao publico, num website de confianca, informacdes mais especificas sobre os
EAAV ou EAIE, ou descrever os beneficios da vacinacdo e os seus riscos, incluindo o risco de EAAV e EAIE,
devidamente contextualizados, numa declaragdo nos meios de comunicagao (ver o Apéndice 7.10).

O programa tera de determinar se o ERV justifica a necessidade de ac¢des de comunicacdo publica. E
essencial que esta decisdo seja tomada conjuntamente pelos pontos focais de seguranca das vacinas e
os pontos focais de comunicagdo. Se for adoptada a decisdao de comunicar, deve entrar em vigor o plano
de comunicacdo de crises. Os planos para abordar o ERV devem ser partilhados com parceiros internos
e externos. Por fim, o programa deve estar preparado para o caso da situagdo se agravar rapidamente, e
o ERV de médio impacto evoluir e passar a ter um grande impacto (World Health Organization Regional
Office for Europe, 2013). Esta actividade serd liderada por colegas de comunica¢des, como parte da
comunicagao de crises, com a contribui¢cdo de pontos focais de seguranga das vacinas.

Resposta para ERV EAAV ou EAIE de grande impacto

Os ERV EAAV ou EAIE de grande impacto requerem um nivel de ac¢do abrangente e activo (World
Health Organization Regional Office for Europe, 2013). Tal como no caso do feedback para EAAV ou EAIE
de pouco e médio impacto, devem adoptar-se ac¢des de correcgdo, a supervisdo e disponibilizacdo de
formacgdo ao pessoal de saude, se necessario, e a comunicagao dos resultados e ac¢des aos individuos
vacinados afectados e seus cuidadores, e ainda a comunicag¢do continua de rotina com todos os
individuos vacinados e seus cuidadores. Os planos para abordar o ERV devem ser partilhados com
parceiros internos e externos. A suspensdo local da vacina em questdo podera ser um componente da
resposta (World Health Organization).

A avaliagdo da causalidade é um processo formal para determinar se existe uma relagdo causal entre
uma vacina (e/ou vacinagdo) e um evento adverso. Estas avaliagcdes sdo normalmente efectuadas por

um comité de avaliagao da causalidade com a devida formagdo em casos de EAAV ou grupos de EAAV
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graves, ocorréncia de eventos a taxas superiores a prevista ou de gravidade anormal, sinais ou outros
EAAV, conforme estabelecido pelo comité de revisdo ou por uma equipa de investigacao, como erros de
vacinacdo, eventos significativos com causa inexplicada que ocorram dentro de 30 dias ap6s uma
vacinacdo (ndo indicada no rétulo do produto) ou eventos que causem considerdvel preocupacdo aos
pais ou a comunidade (World Health Organization). Para a utilizacdo inicial da nVPO2, todos os EAIE
temporariamente ligados a vacinagao serdo submetidos a uma avaliacdo da causalidade.

As etapas de avaliacdo da causalidade sdo: (1) determinar a elegibilidade do caso; (2) rever a lista de
verificacdo para assegurar que todas as causas possiveis sejam consideradas; (3) utilizar algoritmo para
determinar a tendéncia da causalidade; e (4) classificar a causalidade.

Devem empreender-se diferentes ac¢des dependendo do resultado da avaliagdo da causalidade. As
accoes incluem “viabilizar feedback, formacdo, modificar sistemas, refinar ferramentas investigar, etc.,
para evitar e/ou minimizar as recorréncias (World Health Organization).”

Importa salientar que, se o evento adverso for grave e de grande visibilidade, ndo se deve esperar pela
avaliacdo da causalidade antes de se comunicar com o publico, particularmente se o tempo passar e a
indignacao for crescendo potencialmente com noticias relacionadas a aumentar a apreensao do publico
(p.ex., comunicacdo de EAAV adicionais, reportagens sobre os EAAV nos meios de comunicagdo).
Consultar as ferramentas da IGEP de resposta ao cVPDV incluindo a nVPO2 para ver como se deve
comunicar em termos da Avaliacdo de Causalidade.

A implementagdo do plano de comunicagao de crises desenvolvido pelo pais serd crucial para manter a
confianca no governo e outras autoridades sanitarias.

A resposta de comunicacao ao publico de EAAV ou EAIE de grande impacto deve ter lugar de forma
atempada, transparente e credivel. Algumas das melhores praticas de comunica¢do durante um evento
de grande impacto nas primeiras 24 horas incluem: implementar o plano de comunicagdo de crises,
seleccionar um porta-voz, seleccionar o meio de comunicagdo, e preparar e/ou adaptar os materiais de
comunicagdo. Considerar publicar um comunicado de imprensa e realizar uma conferéncia de imprensa
no prazo de 72 horas (World Health Organization Regional Office for Europe, 2013).

As actividades empreendidas durante a crise devem incluir a promocdo publica da seguranca da vacina e
a promocdo com lideres de opinido, tais como politicos e lideres tradicionais, religiosos e comunitarios
(World Health Organization Regional Office for Europe, 2013).

Dar aos intervenientes impactados a oportunidade de expressarem as suas preocupacgdes e atender as
suas necessidades. Normalmente, o férum mais apropriado para esta actividade é um ambiente de
portas fechadas.

O envolvimento dos meios de comunicagdo social deve ser adaptado a natureza e alcance do ERV. As
accOes a considerar incluem distribuir fichas informativas, perguntas e respostas, fazer declaracées de
posicdo a meios de comunicagao social seleccionados e disponibilizar porta-vozes com quem a
imprensa possa contactar (World Health Organization Regional Office for Europe, 2013).

Os trabalhadores de salde a todos os niveis podem participar na resposta de comunicagao de ERV. As
organizacOes de profissionais de saude (p.ex., médicos ou enfermeiros) também podem participar. Os
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profissionais de saude da linha da frente, incluindo trabalhadores de saide comunitarios e vacinadores,
também devem participar (World Health Organization Regional Office for Europe, 2013).

Resposta para ERV ndao EAAV ou ERV nao EAIE de pequeno impacto

Normalmente os ERV ndo EAAV ou ndo EAIE de pequeno impacto ndo exigem quaisquer comunicagdes
publicas externas especificas, embora possa ter lugar a comunicacao continua de rotina com todos os
individuos vacinados e seus cuidadores. Os planos para abordar o ERV devem ser partilhados com
parceiros internos e externos. O programa deve também monitorizar a resposta do publico, caso surja
uma resposta. Estar preparado para o caso da situagdo se agravar rapidamente, transformando-se num
ERV de médio ou grande impacto (World Health Organization Regional Office for Europe, 2013). Esta
actividade serd liderada por colegas de comunicag¢ao, como parte da comunicagao da crise, com a
contribuicdo de pontos focais de seguranca das vacinas (ver o Apéndice 7.10).

Resposta para ERV nao EAAV ou ERV nao EAIE de médio impacto

Para os ERV ndo EAAV ou ERV nao EAIE de médio impacto, as ac¢Ges de prevencado e passivas podem ser
as mais apropriadas (World Health Organization Regional Office for Europe, 2013). Exemplos incluem
disponibilizar ao publico, num website de confianca, informacdes mais especificas sobre os EAAV ou
EAIE previstos, ou descrever os beneficios da vacinacdo e os seus riscos, incluindo o risco de EAAV,
devidamente contextualizados, numa declaragdo nos meios de comunicagao.

Tal como com os ERV de pequeno impacto, o programa deve documentar e monitorizar os ERV e
monitorizar a resposta do publico, caso haja uma resposta. O programa terd de determinar se o ERV
justifica a necessidade de ac¢des de comunicacdo. Exemplos de quando a comunicacdo com o publico se
justifica incluem a circulagdo de boatos publicos a nivel comunitério através de uma propagacao boca-a-
boca e/ou através das redes sociais, caso tais boatos afectem mdltiplas comunidades ou sejam
expressos por lideres comunitdrios com apreens3o. E essencial que esta decisdo seja tomada
conjuntamente pelos pontos focais de seguranca das vacinas e os pontos focais de comunicac¢do. Se ndo
for necessaria uma acg¢ao de comunicagao, ndao se tomam medidas adicionais para além da
documentagao e monitorizagao da situacgao.

Se for decidido comunicar a situagao ao publico, deve entrar em vigor o plano de comunicagdo de crises.
Os planos para abordar o ERV devem ser partilhados com parceiros internos e externos. Por fim, o
programa deve estar ciente de que a situagdo se pode agravar rapidamente, e o ERV de médio impacto
pode evoluir e passar a ter um grande impacto. Esta actividade sera liderada pelos pontos focais de
comunicag¢des, como parte da comunicac¢do de crises, com a contribui¢cdo de pontos focais de seguranca
das vacinas.

Resposta para ERV ndao EAAV ou ERV nao EAIE de grande impacto

Tal como com os ERV de pequeno e médio impacto, o programa deve documentar e monitorizar os ERV
e monitorizar a resposta do publico. Deve efectuar-se uma comunica¢do continua de rotina com todos
os individuos vacinados e seus cuidadores. Os planos para abordar o ERV devem ser partilhados com
parceiros internos e externos.

A resposta de comunicagdo ao publico de ERV ndo EAAV ou ERV ndo EAIE de grande impacto deve ter
lugar de forma atempada, transparente e credivel. Consultar o plano de comunicagdo de crises que o
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pais criar ou tiver estabelecido para a resposta ao cVPDV, incluindo a utilizagdo da nVPO2, para obter
uma lista abrangente de ac¢des a empreender.

Algumas das melhores praticas para as primeiras 24 horas apds um evento de grande impacto incluem:
implementar o plano de comunicacdo de crises, seleccionar um porta-voz, seleccionar o meio de
comunicacdo, preparar e/ou adaptar os materiais de comunicacdo. Considerar publicar um comunicado
de imprensa e realizar uma conferéncia de imprensa no prazo de 72 horas (World Health Organization
Regional Office for Europe, 2013). Caso se utilizem canais das redes sociais para comunicar com o
publico, deve comunicar-se atempadamente a evolugdo da situagao.

As actividades empreendidas durante a crise devem incluir a promocao publica da seguranca da vacina
junto aos lideres de opinido, tais como politicos e lideres tradicionais, religiosos e comunitarios (salvo
prova definitiva em contrdrio).

O envolvimento dos meios de comunicagdo social deve ser adaptado a natureza e alcance do ERV. As
accoes a considerar incluem distribuir fichas informativas, perguntas e respostas, fazer declaracdes de
posicdo a meios de comunicagao social seleccionados e disponibilizar porta-vozes com quem a
imprensa possa contactar (World Health Organization Regional Office for Europe, 2013).

Os trabalhadores de salde a todos os niveis podem participar na resposta de comunicagao de ERV. As
organizacOes de profissionais de saude (p.ex., médicos ou enfermeiros) também podem participar. Os
trabalhadores de sadde da linha da frente, incluindo vacinadores, também devem participar (World
Health Organization Regional Office for Europe, 2013).

6. MANTER: POS-ERV

Cada crise constitui uma oportunidade para reforcar um programa e uma organizacgdo. Integrar as licdes
aprendidas num documento ou reunido na sequéncia da resposta a um ERV e envolver as partes
interessadas, para viabilizar feedback adicional e recomendagbes que possam resultar em actualizagGes
politicas para reforgar futuras comunicacdes e respostas a EAAV.

Se, em qualquer fase do processo de comunicagdes e resposta a um EAAV, a situagdo expuser quaisquer
estrangulamentos ou falta de clareza das politicas que regulam as ac¢des a adoptar em situagdes
especificas, considerar actualizar as politicas para colmatar essas lacunas. Por exemplo, se o plano de
ERV estabelecer que uma comunicagao feita nas redes sociais deva ser feita ao mesmo tempo que uma
conferéncia de imprensa para abordar as duvidas do publico em geral, mas as politicas exigirem um
longo processo de aprovagao para cada comunicacdo nas redes sociais, o que poderia atrasar a
comunicagdo publica online, uma actualizacdo dessas politicas poderia incluir um processo simplificado
de aprovacao da utilizagdo das redes sociais em casos de ERV.
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7. APENDICES

e Desenvolver e implementar mecanismos e orienta¢des para intercambios sistematicos e
atempados de informacgdes relacionadas com a seguranca das vacinas entre as autoridades de
saude publica a nivel central e periférico

o Desenvolver uma equipa de peritos médicos reconhecidos, incluindo do departamento
nacional de promocao da saude, para efectuar reunides de envolvimento das partes
interessadas

= Desenvolver e distribuir materiais, incluindo apresentacdes sobre a visao geral
do PAV nacional, surtos de cVPDV, estratégia de resposta, incluindo a utilizacdo
da nVPO2 e suas vantagens, actividades de PCMS, perguntas e respostas, e
orientacdes para os trabalhadores de saude e formadores de opinido

= Desenvolver as perguntas mais frequentes especificas sobre os EAAV e EAIE
para varios publicos, incluindo a lideranca, trabalhadores de salde e equipas de
implementag¢do da nVPO2

o Realizar reunides de coordenagdo e troca de informagdes entre o PAV, a Direcgdo
Nacional de Medicamentos e outros intervenientes

o Estabelecer um canal de comunicagdo rapida (p.ex., em WhatsApp) para comunicar
guestdes de seguranca das vacinas e para divulgar rapidamente orientacGes
actualizadas

e Integrar tdpicos de seguranca de vacinas nas interaccdes com os intervenientes

e Realizar ac¢Ges de sensibilizacdo de alto nivel sobre temas de seguranca da vacina nVPO2 com
médicos, responsaveis e gestores sanitarios, sociedades pediatricas, lideres religiosos e
comunitarios, governos locais e outros formadores de opinido

e Estabelecer contactos com jornalistas e disponibilizar-lhes informag&es de contacto com porta-
vozes de comunicagdo, para que os possam contactar rapidamente, se necessario

e Dar formagdo aos jornalistas sobre a vacinagao e tdpicos relacionados

e Realizar visitas de campo aos jornalistas

e Divulgar proactivamente informacdes aos meios de comunicagdo social

e Fornecer regularmente aos jornalistas mensagens-chave, fichas técnicas, gréficos ilustrando a
reducdo de VPDVs que possam ter a mao, etc.

e Identificar porta-vozes e dar-lhes formacgado sobre os meios de comunicagdo social

e Identificar peritos de renome integrados em terceiros para os jornalistas contactarem

e Criar uma lista de contactos para a divulgacdo de noticias e anuncios importantes relacionados
com os EAAV ou a vacinagao

e Assegurar que a UNICEF tenha acordos de parceria contingentes, acordos a longo prazo ou um
protocolo de entendimento com agéncias de producdo de radio e televisao, compra de tempo
de antena nos meios de comunicacdo, agéncias de design criativo e tipografias, envolvimento
dos meios de comunicacdo digitais e empresas de telecomunicag¢des e telemadveis
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e As autoridades nacionais de salude devem estabelecer acordos especiais com canais d televisao
e radio nacionais e sub-nacionais para a transmissao de mensagens especificas sobre a saude ou
mensagens de notificacdo de servigcos publicos gratuitos ou com descontos

e Comunicar sobre os riscos e beneficios antes da vacinagdo, de forma que seja saliente e
atenda as apreensdes do individuo vacinado, dos seus cuidadores e do publico

e Desenvolver materiais impressos e de mobilizacdo social e conteldo em redes sociais para o
publico e cuidadores

e Empreender actividades de promogdo com lideres religiosos e comunitarios e outros
formadores de opinido.

e Fornecer niveis apropriados de supervisdo, formagdo e recursos ao pessoal de saude para
assegurar que as vacinas sejam administradas em ambientes seguros e propicios

e Promover a formacao de trabalhadores de saide em controlo e prevencao de infeccdes

e Dar formacdo a profissionais de salide para comunicarem os riscos e beneficios antes da
vacinacdo, de forma que seja saliente e atenda as apreensdes do individuo vacinado, dos
seus cuidadores e do publico

e Desenvolver as perguntas mais frequentes especificas sobre os EAAV e EAIE para varios
publicos, incluindo a lideranga, trabalhadores de salde e equipas de implementagdo da
nVPO2

e Utilizar sistemas de notificacdo espontanea como elemento principal da vigilancia de sinais
de EAAV (a notificagcdo espontdnea deve ser estimulada através da sensibilizacdo dos
intervenientes para o sistema)

e Rever regularmente os relatérios submetidos aos sistemas de vigilancia da seguranca para
identificar padrdes e frequéncias, prestando especial atengao a desfechos graves

e (Caracterizar as taxas basicas das condi¢Ges que possam estar temporariamente associadas a
vacinagao

e Desenvolver e implementar uma estrutura e processo a nivel nacional para refinar os sinais
de seguranga das vacinas e determinar que sinais devem ser priorizados para uma avalia¢do
e determinag¢do mais rigorosa do risco

e Reforgar a investigacdo de EAAV graves para viabilizar dados de grande qualidade para a
avaliacao da causalidade

e Estabelecer processos domésticos e entre paises para avaliar de formar rapida e rigorosa os
sinais de seguranca das vacinas, para uma avaliacdo mais aprofundada dos riscos

e Estabelecer e desenvolver comités de peritos com termos de referéncia bem definidos para
a avaliacdo da causalidade dos EAAV, grupos de EAAV e outros eventos graves relacionados
com as vacinas, que causem apreensdo ao publico
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Fluxograma de investigacao e comunicacao dos riscos dos ERV

Sera desenvolvido um fluxograma de investigagdo e comunica¢do de riscos uma vez que as restantes
orientagdes tenham sido finalizadas.

Produtos de comunicacgao sobre a nVPO2 para apoiar o
desenvolvimento a nivel nacional

e QOrientacdo sobre comunicagdes estratégicas para a resposta a surtos de cVPDV, incluindo a
utilizacao da nVPO2

e Ferramentas de planeamento de comunicag¢des para a resposta ao cVPDV, incluindo a utilizacdo da

nVPO2 (incluem C4D e o planeamento da comunicagao de crises)

Plano de Promocao Regional

Documento digital da estratégia de envolvimento

Modulos de formagao em FLW para a nVPO2

Perguntas frequentes actualizadas

Ferramenta da Lista de Verificacao da Preparacao para a
nVPO2: Requisitos e Consideracdes sobre a Promoc¢ao,
Comunicacao e Mobilizacao Social

Requisitos para Utilizagao da Vacina nVPO2

Categoria N.2 de Requisito Requisitos Requisitos Data de Actualiza¢do do
Referéncia para Adicionais Finalizagdo estado
utilizacao da | para o Periodo relativamente a
nVPO2 ao de Utilizacao itens
abrigo do Inicial - incompletos

Protocolo Necessdrios (incluir a data da
EUL-A apenas actualizagao
preencher durante o
por todos os | Periodo de
paises Utilizagdo

Inicial

Promogao, A estratégia de O
Comunicagoes e promogao junto aos
Mobilizagdo principais

Social intervenientes no

pais (p.ex.,

médicos, lideres
religiosos e
comunitarios) foi
finalizada

O plano de acgdo O
de C4D foi

desenvolvido.
Componentes-

chave: as
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comunicagoes e
mensagens sobre a
nVPO2 foram
adaptadas ao
contexto local; os
principais
intervenientes,
incluindo os
trabalhadores da
linha da frente,
receberam
formagao; todos os
intervenientes
foram mapeados e
sensibilizados;
desenvolveram-se
planos concretos
para plataformas
digitais;
desenvolveram-se
todas as
mensagens,
ferramentas e
produtos
necessarios

Desenvolveu-se um  [J
plano de
comunicagdo de
crises e o plano
atende as
necessidades
identificadas no
plano de resposta a
ERV nVPO2 para
EAAV e possivel
controvérsia
publica (incluindo
conteudos
adaptados para
responder a
desinformacdo nas
redes sociais)

Consideragoes adicionais sobre a PCMS

Esta seccdo contém informacGes adicionais especificas para cada area e materiais de referéncia que
poderado ser Uteis durante as avaliagdes e preparagdes. Estes materiais devem ser revistos e
considerados a medida que trabalhamos para finalizar os requisitos de utilizacdo da nVPO?2, incluidos no
separador “Checklist” (Lista de Verificagdo).

Este separador deve ser considerado em conjungao com outras ferramentas e materiais de orientagdo
sobre a PCMS e Trabalhadores da Linha da Frente para o planeamento de uma campanha de pdlio, os
quais fornecerdo orienta¢des mais detalhadas.
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Consideragdes sobre o estabelecimento de coordenacgdo e parcerias em matéria de comunicagoes

1. O (sub)grupo de trabalho de comunica¢des do centro de operagdes de emergéncia da poliomielite foi
activado e presidido pela autoridade sanitaria nacional ou sub-nacional relevante?

2. Os parceiros da IGEP sdo membros do (sub)grupo de trabalho de comunicacdes do centro de operagdes
de emergéncia da poliomielite?

3. As organizagBes nao-governamentais internacionais e as organizagdes ndao-governamentais nacionais
fazem parte do (sub)grupo de trabalho de comunicag¢des?

4. A UNICEF tem acordos de parceria contingentes, acordos a longo prazo ou protocolos de entendimento
com:

Agéncias de producdo de radio e televisdao

Agéncias de compra de tempo de antena nos meios de comunicagdo

Agéncias de design criativo e tipografias

Especialistas de envolvimento dos meios de comunicagao digitais

OrganizagOes ndo-governamentais nacionais e internacionais para o envolvimento comunitario e
mobiliza¢do social

Empresas de telecomunicagdes e telemdveis

Grupos religiosos
Organizag0es de investigacao e monitorizagao
Profissionais de formagdo para o desenvolvimento de capacidades?

5. As autoridades sanitarias nacionais tém acordos especiais com canais de televisdo e radio nacionais e
sub-nacionais para a transmissdao de mensagens especificas sobre a saide ou mensagens de notificagdo de
servigos publicos gratuitos ou com descontos?

6. As autoridades sanitarias nacionais tém mecanismos para envolver outras agéncias governamentais
(p.ex., os ministérios de educagao, de informagdo e comunicagdo, etc.) em resposta a surtos de
poliomielite?

7. Os trabalhadores de saude sdo de confianga e continuam a ser a principal fonte de informacdo sobre a
saude e bem-estar das criancas (incluindo a vacinacdo)?

8. As autoridades sanitarias nacionais tém parcerias com organizagdes nao governamentais e organizagoes
da sociedade civil a nivel comunitario?

Consideragoes sobre a finaliza¢ao do plano de ac¢do de C4D

1. Desenvolveu-se o plano de ac¢do de C4D? Componentes-chave: comunicagdes e mensagens sobre a
nVPO2 adaptadas ao contexto local; intervenientes principais, incluindo trabalhadores da linha da frente,
receberam formagao; intervenientes foram todos mapeados e sensibilizados; desenvolvimento de planos
concretos para plataformas digitais; e desenvolvimento de todas as mensagens, ferramentas e produtos
necessarios.*

2. A estratégia e plano de ac¢do de C4D para a poliomielite sdao informados pela investigagdo social
(investigacdo de casos e conhecimento, atitudes e praticas sobre a poliomielite e vacinagdo)?

3. A estratégia e plano de ac¢ao de C4D incluem estratégias especiais para comunidades de alto risco e
dificil acesso?
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4. A estratégia e plano de ac¢do de C4D incluem informagdes sobre grupos e actividades de oposicdo e
anti-vacinagdo, para os proteger contra os boatos e desinformacao?

5. A estratégia e plano de ac¢dao de C4D incluem um quadro com indicadores de monitorizagao e avaliagao
da PCMS? Exemplos:

Estdo disponiveis ferramentas de investigacdo social de casos e avaliagdo das recusas, e sdo
utilizadas pelos parceiros?

Estdo disponiveis ferramentas para avaliacdo rapida dos conhecimentos, atitudes e praticas
sobre aspectos da poliomielite e da comunicagao?

Utilizam-se algumas aplicacdes digitais (U-Report, RapidPro, Kobo, ODK, etc.) para a recolha e
andlise de actividades de mobilizagdo social?

Os parceiros da IGEP ou parceiros governamentais monitorizam as redes sociais a procura de
boatos, opinides e percepg¢des sobre a vacinagdo e as vacinas?

ConsideragOes para actualizar, conceber e produzir materiais de comunicagdes e mobilizagdo social

relacionados com a nVPO2

1. Que materiais impressos sobre a poliomielite se desenvolveram e prepararam para produg¢do para os
seguintes intervenientes-chave?

Publico e geral e cuidadores (cartazes, insignias, folhetos, panfletos, etc.)?
Governos locais, lideres comunitdrios e religiosos, e jornalistas?
Mobilizadores sociais e voluntdrios?

Trabalhadores de saude, incluindo trabalhadores de satude da linha da frente?

2. Desenvolveu-se e testou-se previamente conteudo sobre a poliomielite para a televisdo e a radio (p.ex.,
anuncios de interesse publico, temas musicais para a radio, pequenos videos, documentarios, etc.)?

3. Foi acordado com as estag¢Oes de radio e televisdao um plano para os meios de comunicagao social?

4. Foi preparado algum conteudo sobre campanhas de poliomielite para as redes sociais como Facebook,
WhatsApp, etc.?

Consideragoes sobre o plano de comunicagao de crises e plano de gestao de riscos para os EAAV, plano

de resposta a eventos relacionados com vacinas e possivel controvérsia publica relacionada com a
utilizacdo da nVPO2

1. Foi desenvolvido um plano de comunicagdo de crises, e esse plano aborda as necessidades identificadas
no plano de resposta aos ERV VPO2 para EAAV e a possibilidade de controvérsia publica (incluindo
conteudos adaptados para responder a desinformacgées nas redes sociais)?*

2. Foram identificados e formados os principais porta-vozes e responsaveis autorizados no ambito de cada
parceiro da IGEP e do Ministério da Saude?

3. Foram preparados e disponibilizados, aos principais porta-vozes, produtos-chave de comunica¢des com
mensagens essenciais para EAAV e aspectos controversos das vacinas?
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Consideragoes sobre a promogado a efectuar junto a médicos, responsaveis e gestores de satide,
sociedades pediatricas, lideres religiosos e comunitarios, autarquias locais e outros formadores de

opinido, em apoio a uma campanha de resposta a surtos de nVPO2

1. A estratégia de promogao junto aos principais intervenientes no pais (p.ex., médicos e lideres religiosos
e comunitarios) foi finalizada?*

2. Foi formada uma equipa de peritos médicos reconhecidos (incluindo do departamento nacional de
promocdo da saude) para efectuar reunides de promogdo?

3. Produziram-se devidamente materiais para reunides, e distribuiram-se os mesmos nas reuniées?
Observacdo: Estes incluem apresentacGes sobre a visdo geral do PAV nacional, surtos de cVPDV, estratégia
de resposta, incluindo a utilizacdo da nVPO2 e suas vantagens, actividades de PCMS, perguntas e
respostas, e orientagdes para os trabalhadores de saude e formadores de opinido.
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Requisitos para a Utilizagcdao da Vacina nVPO2

N.2 de
Referéncia

Requisitos para
utilizagdao da nVPO2 ao
abrigo do Protocolo EUL-

Categoria Requisito

A preencher por todos os
paises

Foi desenvolvido um O
protocolo de

monitorizagao da

seguranga de EAIE e

todos os materiais

estdo disponiveis para

a vigilancia de EAAV e
pesquisa de casos

activos de EAIE

Todos os responsaveis  [J
pela vigilancia de

doengas receberam
formagao sobre a

vigilancia dos EAAV e

sobre a pesquisa de

casos activos de EAIE

O comité de avaliagdo O
da causalidade recebeu
formagao para poder
efectuar a avaliagdo da

Monitorizag
aoda
seguranga
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Requisitos Adicionais
para o Periodo de
Utilizacao Inicial -
Necessdrios apenas
durante o Periodo de
Utilizagdo Inicial

Data de
Finalizagao

1/25/2021

Actualizacao do
estado
relativamente a
itens
incompletos
(incluir a data da
actualizagao
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causalidade de
EAAV/EAIE e recebeu
orientagdo sobre as
defini¢cdes de casos de
EAIE da nVPO2

O plano de resposta a O
eventos relacionados
com a vacina nVP0O2
(ERV) foi adaptado ao
contexto do pais, e
define as
fungbes/responsabilida
des dos intervenientes
e as formacgoes
relevantes levadas a
cabo

O plano para a O
implementacdo da

vigilancia activa da

seguranga no contexto

local foi finalizado,

tendo-se obtido

aprovagdes éticas, se

necessario, em

conjungao com o CDC
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Consideragoes Adicionais sobre a Vigilancia da Seguranga

Esta secgdo contém informacgdes adicionais especificas para cada area e materiais de referéncia que
poderdo ser Uteis durante as avaliagOes e preparacdes. Estes materiais devem ser revistos e
considerados a medida que se vai trabalhando na finalizacdo dos requisitos de utilizacdo da nVPO2,
incluidos no separador “Checklist” (Lista de Verificacdo).

Este separador deve ser considerado em conjun¢ao com outras ferramentas e materiais de
orientacao existentes sobre EAAV e a seguranca das vacinas, os quais fornecerdo orienta¢des mais
detalhadas.

Avaliacao inicial da infraestrutura para detectar, investigar e responder a EAAV durante a

utilizacdo da nVPO2

1. O pais tem orientag¢Ges nacionais para a vigilancia de EAAV?

2. O pais realizou uma avaliagcdo da vigilancia de EAAV desde o dia 1 de Janeiro de 2018?

3. O pais utiliza um formuldrio de notificagdo baseado em casos de EAAV que inclua o nimero
minimo de 25 varidveis-chave, conforme recomendado pela OMS?

4. O pais satisfez os critérios minimos da OMS relativamente a vigilancia de EAAV (>10 relatoérios
sobre os EAAV por 100.000 bebés sobreviventes) em 2018?

4.a Proporcdo de EAAV notificados que se determinou serem EAAV graves em 2018?

4.b Proporgao de EAAV graves investigados em 20187

4.c Proporgao de EAAV graves com determinagao de avaliagao da causalidade em 20187

4.d Proporgao de distritos com EAAV ndo-zero notificados em 20187

4.e Proporgao de distritos com notificacdo silenciosa de EAAV em 20187

5. O pais recebeu formacdo da OMS sobre a investigacdo de EAAV desde o dia 1 de Janeiro de 2018?
5.a A nivel nacional

5.b A nivel sub-nacional

6. Quantos casos de Sindrome de Guillain-Barré foram identificados entre os casos de PFA ndo-pdlio
no ano passado? (>0)

7. Existe algum comité consultivo nacional independente de seguranca das vacinas?

7.a O drgdo consultivo nacional de seguranga das vacinas recebeu formagdo da OMS sobre a
avaliagdo da causalidade?

7.b Esse 6rgao tem POP bem definidos?
7.c Quantas vezes se reuniu esse comité no ano passado?
7.d Quantas avaliagdes de causalidade foram levadas a cabo no ano passado?

8. Se ndo existir nenhum comité consultivo nacional de seguranga das vacinas, existem disposi¢ées
para a criagao de um comité, para analisar os casos graves de EAAV?

Etapas de implementagao antes da utilizagao da nVPO2

1. Estabeleceram-se directrizes nacionais de vigilancia de EAAV (se ndo existiam ainda).
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2. Estabeleceu-se um comité consultivo nacional independente para a seguranca/causalidade (se ndo
existia ainda).*

3. Foi desenvolvido um protocolo de monitorizacdo da seguranca de EAIE e estdo disponiveis
materiais para a vigilancia de EAAV e pesquisa de casos activos de EAIE. *

4. Levaram-se a cabo formacgdes sobre a elaboragao de EAAV passivos, utilizando um formulario de
notificagdo que inclui o nimero minimo de 25 variaveis-chave.

4.a A nivel nacional

4.b A nivel sub-nacional

4.c Para os trabalhadores de salde da linha da frente

5. Concluiram-se formagGes para a investigacdao de EAAV
5.a A nivel nacional

5.b A nivel sub-nacional

6. O comité de avaliacdo da causalidade recebeu formacao para poder efectuar a avaliacdo da
causalidade de EAAV/EAIE e recebeu orientacdo sobre as definicdes de casos de EAIE da nVPO2.*

7. O plano de resposta a eventos relacionados com a vacina nVPO2 (ERV) foi adaptado ao contexto
do pais, e contém descri¢cdes das fungbes/responsabilidades dos intervenientes e das formagdes
relevantes levadas a cabo.*

8. O plano para a implementagao da vigilancia activa da seguranga no contexto local foi finalizado,
tendo-se obtido aprovagées éticas, se necessario, em conjungdo com o CDC.**

9. Todos os responsaveis pela vigilancia de doencas receberam formacgao sobre a vigilancia dos EAAV
e sobre a pesquisa de casos activos de EAIE. *

10. Imprimiram-se e distribuiram-se ferramentas de vigilancia activa de EAIE.

11. Estabeleceram-se sistemas de dados de vigilancia activa de EAIE.

Indicadores para monitorizar durante e apds a resposta a um surto de nVPO2

1. Em distritos a utilizar a nVPO2: Proporgao com notificagdo silenciosa de EAAV (<10%).

2. Em distritos a utilizar a nVPO2: Propor¢dao com >10 notificagdes de EAAV por 100.000 bebés
sobreviventes (>80%).

3. Numero de EAAV notificados nos ultimos 30 dias (todos).
4. Numero de EAAV graves notificados nos udltimos 30 dias.
5. Proporgao de EAAV graves investigados = 100%.

6. Periodo de tempo entre a identificagdo de EAAV, a sua investigacao e a avaliagdo da causalidade
(<7 dias).
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