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Introducao

Na sequéncia ddltimo caso de poliovirus selvagem tipo 2 em 1999, no norte da india, e da certificacio
mundial da erradicacéo do poliovirus selvagem (PVS) tipo 2, em Setembro de 2015, em Abril de 2016 as
vacinas da pdélio orais contendo o tipo 2 foram retiradas dos progsade vacinacao de rotina no mundo
inteiro (troca tVP@VPO), para impedir a incidéncia de poliovirus derivados da vacina (VPDVs) causados
pelo poliovirus tipo 2.

Neste momento, quatro anos apos esta troca mundial, 0 mundo enfrenta cada vez mais surinsdia

polio circulante tipo 2 derivado da vacina (cVPDV2) em regides da Africa, Sudeste Asiatico e Médio Oriente.
Estes surtos séo activados por varios factores, incluindo a diminuigcdo dos niveis de imunidade ao virus tipo 2
nas criancas pequenas nas depois da troca, a cobertura insuficiente da vacinacao de rotina com a

Vacina da Pdlio Inactivada contendo o tipo 2, padrdes de migracao regional e campanhas de resposta a
surtos de fraca qualidade com a vacina monovalente Sabin VPO2 (mVPO2). AtemvBid2 a vacina
seleccionada para responder a estes surtos.

Em 2020, a Iniciativa Global para Erradicacéo da Pdlio (IGEP) langou uma nova estratégia para a resposta
surtos de cVPDV2, como parte da Estratégia parali€agio da Pdlio (Polio Eradication and Endgame
Strategy). Esta estratégia inclui a introdug&o de uma nova ferramenta para responder a surtos de cVPDV2: it
vacina da pdlio oral nova (nVPQO2).

Informacgoes sobre a nVP02

A nVPO2 é uma versao geneticamente modificada da vacina Sabin atenuada

E fornecida ao abrigo de um Protocolo de Autorizacao para Utilizacdo de Emergéncia da
OMS e deve ser aprovada pela autoridade reguladora de cada pais

E fornecida em frascos de vidro de 5ml com conta-gotas

Fornecimento de 50 doses em cada frasco (pacotes de 10 frascos)

Volume por dose = 0,55cm? (tal como a mVP02) ou 27,5 cm3 por frasco

Factor de desperdicio previsto: Por frasco de 50 doses = 1,67 (taxa de desperdicio = 40%) - a
ajustar apo6s o “periodo de utilizagao inicial”

A nVPO2 nao é afectada por ciclos ou eventos de congelamento e descongelamento

= = =] = = =a =9

Accoes importantes na gestao da nvVP02:

A nVPO2 é utilizada como produto do Protocolo EUL e requer um aumento da
monitorizacao e notificacdo de eventos adversos ap6s a vacinacdo (EAAV):
Para além da vigilancia normal dos EAAVs a seguir a uma campanha de vacinagdo em
massa, deve efectuar-se uma vigilancia activa de eventos adversos de interesse especial
(EAIE) durante 6 meses apés a utilizacao inicial da nVPO2 em campanhas

 AnVPO2nao pode ser utilizada simultaneamente com a Sabin VP02 no periodo de
utilizacao inicial

9 Contencao da nVPOZ2 significa o langamento controlado e monitorizado da vacina, 0
rastreio e contabilizacao de todos os frascos de nVP02, com os documentos de registo da
destruicado, o aumento da vigilancia, incluindo a vigilancia ambiental, e a comunicagao
imediata do conhecimento de uma potencial reversao e de relatérios dos dados clinicos de
Fase lll ao Grupo Consultivo de Contencao (GCC)

9 Cada dose deve ser totalmente contabilizada durante todo o seu ciclo de vida no pais (ou
seja, recebimento, expedicao, transporte, armazenamento, vacinacao, eliminacao)

9 No final da resposta ao surto, todos os frascos de nVP0O2 devem ser contabilizados e
removidos de todas as actividades de vacinagao e areas de armazenamento e equipamento
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Finalidade

A finalidade deste documento é prestar orientagdesreats procedimentos para acesso, armazenamento,
monitorizacéo, recolha e eliminacéo da nVPO2, que € introduzida como eventual substituicdo da vacina
Sabin VPO2 no programa de erradicacdo da poliomielite.

Esta Directriz € uma continuacao darectriz Técnic@mitida para a vacina Sabida polio oral
monovalente tipo 2 (MVPO2) em Maio de 2020, e apbeaespecificamente a fase inicial de introducéo da
nVPO2

Para obter orientacdes sobre a logistica da cadeia de frio e a gestdo da vacina, o leitor deve consultar a
Guidance Note on Cold Chain Logistics and Vaccine Management duri{iddé&de Orientacdo sobre a
Logistica da Cadeia de Frio e Gestd®acina durante as AVSs) &\43O/UNICEF Effective Vaccine
Management Guidelines(Directrizes da OMS/UNICEF sobre a Gestao Eficaz de Vacinas)

Utilizago da nVPO2 para Responder a Eventos e Surtos do Poliovirus
tipo 2

A nVPO2 é uma versao geneticamente modificada da presente vacina VPO tipo 2 que, de acordo com 0s
dados actualmente disponiveis, proporcioam nivel comparavel de proteccdo contra o poliovirus tipo 2,

ao mesmo tempo que é geneticamente mais estavel. Isto reduz a probabilidade da sua reversao para uma
forma que poderia causar paralisia. O primeiro ensaio clinico com a nVPO2 em humaralzénioc@a
Universidade de Antuérpia, na Bélgica, em 2017. Os dados deste estudo de fase | foram publiCados na
Lancetem 2019 Foram ja concluidos dois ensaios de fase Il sobre actividades no terreno, e a analise destes
dados apresenta resultados promissores, que apoiam a seguranca e eficicia do produto.

Os dados dos estudos clinicos demonstram que a nVPO2 é bem toleradaltrs, atiancas pequenas e

bebés, sem dar qualquer indicio de aumentar o risco geral para a seguranca em comparacao com a mVPO:..
Além disso, ndo se identificaram eventos adversos graves que se pudessem considerar relacionados com a
vacinagdo com a nVPO2.rRaitro lado, descobritse que imunogenicidade da nVPO2 é-rfferior a da

mVPO2 em bebés, o que significa que é de esperar que a nVPO2 seja tao eficaz na prevencao da doenca
paralitica como a vacina actual. Embora os ensaios clinicos realizados aéarmstam, colectivamente,
evidéncia soélida em torno do comportamento previsto para a vacina em humanos, estao actualmente em
curso ensaios clinicos de fase Ill, depois dos quais se efectuard uma avaliagdo minuciosa desses dados,
guando disponiveis.

O Protocolo EUL requer uma analise cuidadosa e rigorosa dos dados existentes para permitir uma utilizacac
precoce e orientadaas produtos durante uma Emergéncia de Salde Publica de Interesse Internaoional

gue a poliomielite tem sido desde 2014. Considerando a ameaca crescente dos surtos de cVPDV2 para as
populacdes vulneraveis e subimunizadas, os dados gerados sobre a nvd&®aubmetidos a uma revisao

feita ao abrigo do Protocolo EUL da OMS, para acelerar a utilizagdo desta vacina em resposta a estes surtos.
Em 2019, o SAGE apoiou o desenvolvimento clinico acelerado da nVPO2 e a sua avaliacdo ao abrigo deste
procedimento. Btdo também em curso o desenvolvimento clinico completo, licencas nacionais e pré
gualificacao da OMS relativamente a nVPO2, espergadiue possam ser alcancados até 2023.

A correctaintroducéo e gestdo da nVPO2 é um elemento chave da estratégia da IGEP para o sucesso da
erradicacdo dos surtos de cVPDV2. Dado que a vacina vai ser disponibilizada ao abrigo de uma
recomendacéo do Protocolo EUL para a sua utilizagéo, a implementac&®0& em resposta a surtos
exigird um certo nivel adicional obrigatério de preparagéwluindo a autorizacéo da sua importacéo e

' Orientacao Intercalar sobre a Utilizagao da Vacina da Pélio Oral Nova Tipo 2 (nVP02) para a Resposta ao Virus
da Pélio Circulante Tipo 2 Derivado da Vacina (cVPDV2) durante o Periodo de Utilizag&o Inicial
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utilizacdo por parte do governo do pais receptor, bem como a monitorizagcdo das actividades e o rastreio
dos restantes fras@durante as campanhas de vacinagao e depois delas. Portanto é fundamental que
todos os paises interessados em utilizar a nVPO2 comecem a fazer preparativos.

A nVPO2 e os requisitos de contencéao

Tendo em conta que a nVPO2 é considerada material infcde poliovirus por defini¢cdo, todos os

frascos de nVPO2 devem ser incluidos na pesquisa e inventarios realizados nas fases preparatdrias de
contencao do 3.° Plano de Acc¢éo Global. Esta fase deve incluir a apresentacao de relatérios as
autoridades nacinais competentes de cada pais (p.ex. a Autoridade Nacional de Contencéo, ou ao
MINSA), que devem informar o respectivo Coordenador Nacional de Contencéo do Poliovirus (NPCC)
ou organismo semelhante, e a Comissao Nacional de Certificac&o para a ErragacBoiiomielite

(CNCEP), para inclusdo destas informacdes nos relatorios anuais apresentados a Comissao Regional de
Certificacdo (CRC). As informag¢Bes comunicadas devem incluir o numero de doses/frascos utilizados, 0
namero de frascos que sobraram, abertasfechados, a verificagdo/validacdo da recolha, a

eliminacao dos frascos que sobraram, etc.

Em cada pais que planeie realizar campanhas de resposta a surtos de nVPO2, as primeiras discussoes; e
deliberacdes sobre a avaliagdo da utilizacdo da vacinaisalpgem incluir a Autoridade Nacional de
Contencéao ou outra autoridade (p.ex. 0 MINSA), além de todas as outras instituicdes ou comités
competentes (p.ex. a Autoridade Reguladora NacieA&N), ministérios competentes e organismos
profissionais das cogspondentes disciplinas (p.ex., biossegurancga).

Até o GCC emitir orienta¢des adicionais requisitos de contencdo para gestao dos frascos de nVPO2
devem ser iguais aos que se aplicam a mVPO2.

Comparacéao entre a bVPO, a mVPO2 e a nVPO2

20 20 50
Tamanho do frasco 2ml 2ml 5ml

Volume embalado por 0,55cm3 0,55cm3 0,55cm3
dose

MFV Sim- Tipo 2 Sim- Tipo 2 Sim- Tipo 2
Politica de frascos co Sim Naorecomendados Nao recomendados
varias doses durante as
campanhas de casa e

casa

SRS |[eEL Rl RezI6Jd  semelhante a mVPOZ  semelhante a bVPO = semelhante a bVPO e
mVPO2

Factor de desperdicio 1,15 1,15 1,67

Ajustar apos o periodc
RS aGdziiAf Al
SV sEIENICNEICR-M Caixa Frigorifica Norm: Caixa Frigorifica Norm: Caixa Frigorifica Norm:

(OELEIENENRIONEEESI\E e Caixas Portdacinas e Caixas Port¥acinas e Caixas Port¥acinas

Monitorizagcéo da Apenas MFV Apenas MFV Apenas MFV
temperatura no terreno
N&o necessaria Necessaria Necessaria

Logistica inversa N&o necessaria Necessaria para todos Necessaria para todos
os frascos (utilizaveis ¢ 0s frascos (utilizaveis ¢
nao utilizaveis) ap6s  nao utilizaveis) apos
cada ronda cada ronda
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SIMMEEON R Local (@ acordo com  Nacional ou Regional A nivel Nacional ou

vazios as directrizes nacionai«  (de acordo com as Regional (de acordo
directrizes nacionais) com as directrizes
nacionais)

N&o necessaria, poder OPRTT decide OPRTT decide
fechados ser utilizados para AVF
N&o aplicavel Sim, por supervisores  Sim, por supervisores
dos frascos
N&o aplicavel OPRTHecide, depois OPRTT decide, depoi:
de acabar o0 OB de acabar o OB

1 Gestéo subo6ptimda temperatura de armazenamento da nVPO2, resultando na deterioracédo da
vacina (desperdicio em frascos fechados)

1 O numero elevado de doses por frasco pode resultar numa maior taxa de desperdicio em frascos
abertos (este deve ser ajustado apés o perioBoda dzi A f AT I cen2 AYAOALI f €0

1 Transferéncia acidental da vacina nVPO2 para um programa de vacinacao de rotina.

1 Na&o sera registada nos paises que utilizam a vacina mas sera licenciada no pais de origem e
aprovada pela OMS, paser utilizada ao abrigo dos procedimentos do Protocolo EUL. A aprovagéo
para a importacao e utilizacdo do produto deve ser obtida do governo receptor antes do
lancamento de doses armazenadas.

1 E uma versédo modificada da mVPO2, concebida para ser genetitamais estavel e evitar
mutacdes e o regresso a neuroviruléncia. Se for relevante no pais, deveselatprovacéo para a
importacdo e utilizacéo do produto junto as autoridades competentes, incluindo dos sectores de
agricultura ou saude, conforme osta

1 Acessivel apenas a partir de uma reserva mundial controlada pela OMS, s6 pode ser emitida
através de um mecanismo de requisicao especial, semelhante ao da mVPO2. Nao pode ser
comprada directamente ao fabricante.

1 N&ao se pode garantir um prazo de dalile minimo, e os paises poderao ter de aceitar produtos
com prazos de validade reduzidos.

1 As populagdes alvo por vacinador por dia devem ser alinhadas com 50 doses por frasco, de forma a
minimizar o desperdicio de frascos abertos.

1 Requer praticas rigoras de gestdo das existéncias e registos precisos de

armazenamento/transaccao a todos os niveis da cadeia de abastecimento, tal como com a mVPO?2.

Requer praticas rigorosas de gestao da temperatura a todos os niveis da cadeia de abastecimento.

De acordo com os procedimentos do Protocolo EUL, a gestdo das existéncias inclui:

0 A segregacdao e recolha entre as rondas das AVSs.

0 A eliminacéo de todos os frascos deve ter lugar a niveis Nacional ou Regional, de acordo
com os requisitos locais

0 Necessita de ser totalmente retirada de todas as estruturas de saude no final da resposta
ao surto. A gestao ou eliminagédo das quantidades restantes utilizaveis de nVPO2 segue as
recomendacdes da OPRTT.

= =

Actividades a realizar antes da campanha

Foi aprovada pela IGEP uma estratégia de vacinacdo em varias etapas para surtos e eventos de cVPDV2. A
estratégia da IGEP para a vacinacdo com nVPO2 durante o periodo de utilizacao inicial constara de pelo
menos duasondas de AVSs (a R1 e a R2) e uma fase de limpeza. Se a qualidade de determinada campanha
for inadequada numa grande area geografica, identfiea separacao de isolados, caso contrario o surto
continuard a espalhase para areas nao vacinadas, e devemsiderarse e planease AVSs adicionais.
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As populac¢des alvo podem ser calculadas a base da populacédo administrativa, do nimero de criancas
vacinadas durante AVSs anteriores e/ou, se 0 tempo assim permitir, de umpiaosamento da

gqualidade. A melbr fonte € um microplano da qualidade, pois contém informacdes actuais sobre os
tamanhos das populac8es e inclui criangas ausentes de AVSs anteriores. O formulario de requisicao da
nVPO2 permite um factor de desperdicio de % (&ifma taxa de desperdicie@dt0%) na estimativa dos
requisitos de abastecimento de nVPO2. A formula para a estimativa do consumo de vacinas da campanha
de nVPO2 é:

Doses de nVPO2 necessarias = populagéo alvo x 1,67

Se as estimativas populacionais ndo forem fiaveis, sedeoliciar uma quantidade adicional de existéncias
de 10- 15% para a primeira ronda.

A nVPO2 nao pode ser utilizada simultaneamente com a Sabin VPO2 no periodo de utilizacao inicial. Se o
pais tiver um saldo de reservas 8abin OPV2OPV ou mOPV2) que tenhabsado de rondas anteriores

de resposta a surtos, o numero de doses utilizaveis desse nimero néo deve ser deduzido da quantidade
necessaria de nVPO2 calculada. Todos os frascos de mVPO2 que sobrarem de rondas anteriores de resposita
a surtos devem ser redutlos e armazenados em congeladores proprios, em armazéns centrais/regionais,
antes de se iniciar a campanha de nVPO2. Nunca se devem misturar frascos de mVPO2 com frascos de
nVPO2.

Consultar o Apéndice 2, que apresenta um resumo de tarefas essene&seap responsaveis e prazos
associados.

Para obterem acesso a nVPQO2, os paises terdo de cumprir os requisitos da recomendacéo do Protocolo EUL
para a sua utilizac8oSerdo também aplicados critérios especiais aos paises que utilizarem a vacina durante
aproximadamente os trés primeiros meses de introdugéo da vacina, designpddedo de utilizacéo

inicial. Os requisitos do Protocolo EUL e os critérios essenciai®opeeriodo de utilizacao inicial

encontramse descritos em pormenor ho documento de orientacdo da OMS/IGEP denominado
Implementation of NOPV2 for cVDPV2 Outbreak Respofisgplementacdo da nV PO2 para a

Resposta a Surtos de cVPDV2)  Technical Guidance for Countri¢®rientacéo Técnica para

os Paises).

A nVPO2 utilizada na resposta a um evento ou surto de alto risco € emitida a partir da reserva global, ao
abrigo de um protocolo rigoroso. A nVPO2 sera emitida da reserva a base da realizacao de avaliacdes da
preparacgéo e risco, e de dados epidemioldgithea vez que o Director Geral da OMS tenha dado a sua
aprovacao, as reservas da vacina nVPO2 com o prazo de validade mais curto sera distribuido a partir da
reserva global. Os paises que produzem a sua prépria nVPO2 também devem procurar obter uma avaliaca
da sua preparacdo, bem como uma autoriza¢éo do DG da OMS, antes de utilizarem a nVPO na resposta a
um surto.

Devido a pandemia de COVIB e a constante dificuldade em conseguir viajar de avidao, deve esmtzom

um prazo de até trés semanas para arega fisica das vacinas apésebimentodo Formulario de

Requisicao de Vacinas e das devidas autorizacdes. Apds a chegada da vacina, deverseaoslerar
processos de transporte no pais para efectuar a distribuicdo de todas as doses necessarias petiniseno
dias antes da ronda inicial. O formulério de requisi¢do da nVPO2 estar4 disponivel no website G2 EEEP (
website) .

2 Para este grande nomero de doses por frasco de 50 doses e a populacdo alvo por dia, o desperdicio pode
alcancar quase o dobro desta taxa, ou seja, a taxa de desperdicio = 60% (factor de desperdicio = 2,50)

% Quadro para a utilizaco inicial de nVP0O2 ao abrigo do Protocolo EUL http://polioeradication.org/wp-
content/uploads/2020/04/GPEI-framework-for-use-of-nopv2-20200430.pdf
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A chegada das vacinas, convém trandtsiimediatamente para congeladores ou camaras frigorificas em
instalagBes do MINSA, onde podem ser monitorizadas regularmente enquanto se realizam os
procedimentos de chegada das vacinas. Se tal ndo for possivel e as vacinas tiverem de permanecer em
armazéns frigorificos do aeroporto até se concluirem todos os procedimentos de chegada e
desalfandegamento, o pessoal do MINSA deve ter acesso as vagmasguéliar a sua monitorizacéo

regular.

Os gestores das respostas a surtos devem assegurar que todas as instituicbes/pessoas responsaveis pelo
controlo e aceitacdo das vacinas a chegada estejam cientes de que esta vacina ndo esta registada no pais ¢
deveser aceite de acordo com o Protocolo EUL da OMS ou uma isencéo fornecida pela ARN/MINSA.

A inspeccdo fisica e verificagdo de cada remessa de nVPO2 deverdo ser efectuadas pelo destinatario
identificado no formulario de requisicao e/ou pelo seu represetgautorizado devidamente autorizado,

por meio de um Relatério de Chegada de Vacinas (RCV), que sera incluido com cada remessa. Se o
consignatario determinar razoavelmente que a totalidade ou parte da remessa de vacinas néo esta de
acordo com os requisitasstabelecidos no RCV, o consignatario DEVE comunicar imediatamente a ndo
conformidade a OMS e a UNICEF. Os paises que tiverem solicitado vacinas irdo receber unidades com os
prazos de validade mais curtos, os quais poderdo ser consideravelmente massdougioe os de outros
produtos remetidos para vacinagfes essenciais de rotina. Este aspecto ndo deve ser causa de ndo
conformidade.

O RC\eve ser devidamente preenchido, assinado e enviado para o Escritério Nacional da UNICEF, no prazo
de 24 horas ap6s a chegada da vacina. O pessoal do MINSA e seus parceiros devem assegurar a realizacé)
de todos os procedimentos de chegada, particularmentespeccéo e contagem fisica para verificacdo das
quantidades recebidas, e confirmar a manutencéo de registos precisos.

Preparacao

I Todos os frascos de VPO2 (mVPO2, tVPO) que swhdareondas anteriores de resposta a surtos
devem ser recolhidos e armazenados em congeladores préprios, em armazéns centrais/regionais,
antes de se iniciar a campanha de nVPO2. Nunca se devem misturar frascos de mVPO2 com frascos
de nVPO2.

1 E necessaricer espaco no congelador ao nivel mais baixo possivel, mais préximo do vacinador. (a
caixa de texto abaixo descreve situacdes em que ndo ha espaco disponivel no congelador)

1 E também necessario espaco de armazenamento no congelador para o reabasteciménidedia
sacos de gelo para o vacinador e para utilizar apenas na campanha. Se o pais ja estiver a utilizar
dispositivos de armazenamento passivo a longo prazo, talvez seja indicado localizar dispositivos de
armazenamento passivo a longo prazo ou caixasrffigas de longo alcance, cheias de sacos de
gelo congelados (consultar a Secc¢édo 004 do Catél@igpCatalog)®o armazém distritamais
préximo. As embalagens de gelo que fazem parte destes dispositivos de armazenamento passivo a
longo prazo também podem ser utilizadas como dispositivos para adicionar a (e ndo substituir) o
dispositivo de arrefecimento de uma caixa pevecinas, pea baixar a temperatura em torno dos
frascos de vacinas, prolongando a sua vida fria. (a caixa de texto abaixo descreve situagdes em que
ndo ha espaco disponivel no congelador)

1 Desenvolver um plano logistico orgcamentado para a campanha, incluindo actwidad
distribuicéo, transporte e logistica inversa baseadas em microplanos disponiveis.

1 Actualizar o inventario do equipamento da cadeia de frio, incluindo as caixas frigorificas e caixas
porta-vacinas, o espaco de armazenamento em congeladores, a capaad congelagdo dos
sacos de gelo, os préprios sacos de gelo e os dispositivos de monitorizacéo da temperatura. Nao é
necessario equipamento passivo livre de congelador para a cadeia de frio, mas o0 mesmo pode ser
utilizado nos pontos de vacinacao.

1 Marcarclaramente todos os elementos de armazenamento e distribuicdo com o @tuld 9 b ! {
PARAanvVPQO2LJ NI | a ' +{a¢d

1 Identificar locais de armazenamento em congeladores alternativos (para vacinas e sacos de gelo),
detalhando os requisitos e o periodo de aatifio possivel em casos de emergéncia. Comunicar 0s
dados de contacto de emergéncia e efectuar um acompanhamento constante.
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1 Dar formacéo a todo o pessoal da campanha (vacinadores, chefes de equipa, supervisores, gestore:;
da cadeia de frio, etc.) sobre ogjiésitos de gestao, registo e comunicac¢des sobre a nVPO2.

1 Preparar materiais de apoio simples por escrito e distribuir copias impressas por todos os
participantes da campanha.

1 Informar os funcionarios de que todos os frascos recebidos para cada roret@deer devolvidos
aos centros distritais mais proximos, ou para serem eliminados ao mais alto nivel ou para serem
armazenados em congeladores, para outras rondas. O armazenamento de frascos para outras
rondas deve ser feito num congelador ou numa céanfiagarifica.

9 Fazer todas as estimativas, orcamentos e aquisicdo de todos os materiais de acondicionamento e
transporte necessarios para esta recolha antes da campanha.

1 Preparar um plano de eliminacgao de frascos de vacinas (parte do Plano Nacional de Logistica) com
detalhes sobre o método e local de inactivagéo, transporte para locais de eliminacéo, validacdo das
guantidades recebidas para eliminagdo, método de elimina¢cdo, membros do comité de eliminagao
e prazos (semelhante ao plano para a mVPO?2).

Utilizacao adequada de sacos de gelo congelados

Quando os sacos de gelo congelados se descongelam até um estado semelhante ao dos sacos de
gelo condicionado (meio s6lido, meio liquido), a temperatura interna das caixas porta-vacinas é de
cerca de 5°C, funcionando razoavelmente para continuar a proteger a vida fria e vacinas.

Quando os sacos de gelo congelados se descongelam até um estado semelhante ao de
embalagens de agua (s6 agua), a sua temperatura é de cerca de 5°C ou mais, e 0s sacos devem
ser substituidos imediatamente para proteger a vida fria do dispositivo passivo e as vacinas. Os
sacos de gelo completamente descongelados (semelhantes a embalagens de agua fria) podem
chegar aos 20°C em 10 horas a uma temperatura ambiente de 43°C (Manual de Gestao de Vacinas
da OMS, Médulo VMH-E7-02.1).
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Consideragoes sobre a gestao da temperatura e armazenamento antes das campanhas

TER EM MENTE QUE: O MFV2 nos frascos atingira o ponto de descarte ao fim de cerca de 46 dias a
15°C e ao fim de 10 dias a 25°C (contam-se estes dias, as temperaturas indicadas, a partir do
momento em que os frascos chegam ao pais) - recomenda-se, portanto, que se Use apenas a
qualificacdo PQS [Seguranca da Qualidade da Performance] de vida fria para calcular o tempo
disponivel para distribuicdo e extensao com as caixas frigorificas e caixas porta-vacinas a serem
utilizadas

9 Sao necessarios sacos de gelo completamente congelados para manter a vida nominal a
frio de um dispositivo de armazenamento passivo (caixa frigorifica e caixa porta-vacinas).
Deve evitar-se a utilizacao de sacos de gelo condicionado ou sacos de agua gelada, 0s
quais produzem um tempo de vida fria (O10°C) ou vida fresca ((20°C) consideravelmente
mais curto na caixa porta-vacinas. As caixas porta-vacinas sem congelacao também
precisam de sacos de gelo congelados. Ao nivel mais baixo de distribuicao, ou seja, desde
o0 trabalho de extensao até ao ponto de vacinagao, deve executar-se a logistica inversa
como parte da vida fria total da caixa porta-vacinas. Se for necessaria uma extensao desta
limitacao da vida fria, e se o0 pais utilizar dispositivos passivos a longo prazo, 0s
dispositivos de armazenamento passivo a longo prazo (ver o PQS Catalogue [Catalogo
PQS] seccao 004) podem proporcionar 35 dias de vida fria, mas quando estao
completamente carregados sdo pesados (25,6Kg), sendo necessarios dois trabalhadores
de saude para os manipular e, obviamente, um veiculo a motor para os transportar.

9 Se nao houver espaco em congeladores nos centros de saude ou a nivel distrital, é
importante alugar congeladores e sacos de gelo e coloca-los nos armazéns do distrito (ou
sub-distrito), utilizando os mesmos para fornecer sacos de gelo congelado aos centros de
saude, diariamente ou de dois em dois dias, dependendo da vida fria da caixa frigorifica
utilizada. O congelamento dos sacos de gelo (ndo das vacinas) também pode ser
efectuado em congeladores domésticos como, por exemplo, nas residéncias dos
trabalhadores de saUde ou de outros habitantes das povoacgdes.

§ E de notar que o Solar Direct Drive (SDD) e outros congeladores menores levam muito
mais tempo a congelar sacos de agua e podem nao ser adequados para as campanhas.

9 Alogisticainversa dos frascos de nVPO2 utilizaveis fechados deve empregar 0S mesmos
procedimentos que os POP de distribuicao normal.

9 Se as actividades de extensao durarem varios dias, devem utilizar-se caixas porta-vacinas
ou caixas frigorificas de longo alcance, separadas, para armazenar sacos de gelo
adicionais.

T Devem utilizar-se caixas friaorificas entre o armazém orincinal e todos os armazéns

Gestao do Armazenamento e das Reservas

1 Assegurar a implementagéo de um sistema adequado de gestéo logistica para gerir as reservas da
nVPO2. Manteregistos de todas as transaccodes, utilizando modelos nacionais normalizados de
registo (ferramentas electronicas de gestéo de reservas, livros razéo, taldes de emissado/recibo,
estoque, cartbes de saldo de reservas, etc) devidamente assinados pelas a@lg®idanpetentes.

1 Separar as caixas de nVPO2 das outras vacinas e marcar claramente todas as caixas, utilizando
rétulos, fita adesiva colorida ou canetas hidrograficas. Repetir este procedimento em cada etapa,
sempre que se verifigue uma mudanca na embatageegido, distrito ou centro de saudealo
sistema de cadeia de frio.

1 Assegurar o fornecimento de equipamento exclusivo (congeladores/frigorificos) para armazenar a
Yyt hu I OFIRIFI yN@Stx ARSYUATAOIR2 Odalabdd ¥SFdid 02V
Se ndo for possivel utilizar equipamento préprio, assegurar que as vacinas sejam armazenadas em
recipientes claramente identificados e fechados, separados das restantes vacinas.

9 Caso se utilizem distritos ou estabelecimentos de salde vizinhos Aguestejam a implementar
as actividades de resposta, para armazenar temporariamente as vacinas, todas as reservas de
nVPO2 que sobrarem devem ser removidas logo a seguir a concluséo das actividades.
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1 Neste contexto, um frasco utilizavel significa um frasco fechado que, de acordo com o MFV apenso,
nao tenha ultrapassado o ponto de descarte (a planilha inclui o valor do MFV) e ndo tenha
ultrapassado o prazo de validade.

1 Marcar claramente todo o equipameo da cadeia de frio (congeladores, frigorificos, caixas
frigorificas, caixas port@acinas) que contenham nVPO?2 a todos os niveis, para evitar qualquer
utilizacdo ndo aprovada.

Actividades a realizar durante a campanha

No inicio de cada campanha, os vacinadores devem receber vacinas colocadas em sacos de plastico abre €
fecha pequenos (12x15cm), ou em sacos de plastico transparente localmente disponiveis, bem como uma
reserva adicional de sacos vazios. Estes sacos maiocados numa caixa portacinas com o numero
apropriado de sacos de gelo congelados. Ao fim do dia da campanha, os vacinadores devem devolver todos.
os frascos (tanto os fechados como os que foram total ou parcialmente utilizados), colocados dentro d
sacos de plastico abre e fecha, ao mesmo estabelecimento de satde ou ponto de distribuicdo distrital ou
sub-distrital onde receberam os frascos de vacina de manha.

Os estabelecimentos de salde ou pontos de distribuicdo de vacinas distritais-distatdls devem entao

guardar os restantes frascos fechados utilizaveis na cadeia de frio (de preferéncia congelados) para serem
utilizados no dia seguinte. Todos os frascos inutilizaveis devem ser guardados em sacos de carga, de plasti:o
espesso, e devolvid a nivel distrital/regional no fim da campanha, para serem eliminados de acordo com

as directrizes nacionais.

Para assegurar uma gestdo adequada da nVPO2 no pais, € necessario estaimesestema de

monitorizacao paralela, que abranja a logistica directa e inversa da nVPO2, para além do sistema do sistema
de gestdo de vacinas existente. Este sistema paralelo deve ser utilizado por Monitores de
Responsabilizagdo pelas Vacinas (MR\§ pamitorizar padrdes de utilizagdo diaria, saldos de reservas e
frascos ndo contabilizados, bem como dados de registo das temperaturas.

A revisdo da MDVP 2014 (https://apps.who.int/iris/handle/10665/135972) define varias condi¢cdes ao
abrigo das quais se podem manter os frascos com multiplas doses de vacinas abertos durante longos
periodos de tempo durante as actividades e campanhas de extensdo. Vale a pena mencionar que a
politica MDVP foi alvo de uma revisdo muito antes da troca tVPO/bVPO e da introdugdo da nVPO2, que
sera utilizada ao abrigo dos requisitos de contengédo e procedimentos do Protocolo de Autorizagéo
para Utilizacdo de Emergéncia (EUL) da OMS.

Nao se recomenda a implementagao da Politica MDVP em campanhas de nVP02 por uma série de
razdes. Em primeiro lugar, é dificil assegurar que os frascos de nVPO2 continuem a ser mantidos as
temperaturas recomendadas depois de serem abertos, pois é possivel gue algumas caixas porta-
vacinas sejam de qualidade inferior a utilizada nas campanhas e os MFVs nao podem reflectir breves
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exposicoes a altas temperaturas. Em segundo lugar, quase nunca é possivel proteger os frascos
contra a contaminacao em condicdes de campo. Em terceiro lugar, a utilizacdo da nVPO2 requer uma
exactidao de 100% em termos de registos de responsabilizagdo pela vacina. Como nio é possivel
contar exactamente as doses remanescentes nos frascos abertos ao fim de cada dia, a
implementacao da politica MDVP reduz a exactiddo da comunicac¢do da responsabilizacdo. Embora
seja importante impedir o desperdicio de vacinas, a responsabiliza¢ao total pelas vacinas sob
contencéo, tais como a nVP02, é de importancia fundamental para a IGEP.

Responsaveis pelas Cadeias de Frio (RCF) ao nivel mais baixo dos pontos de

armazenamento (armazéns distritais/sdistritais/dos estabelecimentos de saude)

1 Assegurar que o formulario de monitoriza¢édo dos frascos de vacinas (ou um livrorttérioyeeja
assinado pelo supervisor da equipa quando a equipa estiver a receber os frascos de vacinas.

1 Ao fim do dia da campanha, receber e contar todos os frascos abertos (total ou parcialmente
utilizados) e os frascos fechados. Comparar os nimero®tssos frascos devolvidos com os
numeros dos frascos emitidos de manh, e assegurar que correspondem uns aos Outros.

1 Marcar claramente essa correspondéncia no fomuldganonitorizacéo dos frascos de vacinas no
final de cada dia de implementacéo e assegurar que o formulario sejssatado pelos
supervisores da equipa.

Supervisores de Equipa

1 Emitir, para os vacinadores, frascos de vacinas fechados de qualidadeeldeitdda no periodo
de validade; o MFV nao deve ter atingido o ponto de descarte; rotulos intactos), colocados
diariamente dentro de sacos de plastico transparente.

1 Entregar sacos de plastico adicionais aos vacinadores, para utilizarem durante a inta{goe
para devolverem com todos os frascos ao fim do dia.

1 Ao fim do dia, receber, contar e verificar todos os frascos abertos (total ou parcialmente utilizados)
e frascos fechados, actualizar e assinar a planilha e pedir aos vacinadores parararassi

91 Devolver todos os frascos ao estabelecimento de saude ou ao ponto de distribuiedistsitél
onde foram recebidos e submeter o formulario de monitorizacao de frascos, devidamente
assinado.

Vacinador

1 Receber do supervisor frascos fechados (aimalperiodo de validade; o MFV néo deve ter atingido
0 ponto de descarte; rétulos intactos), registar o nimero de frascos recebidos na planilha e assinar
a mesma. Se for necessario um reabastecimento de frascos no mesmo dia, cesifieaque os
mesmossdo registados na planilha.

9 Colocar os frascos de vacinas fechados em sacos abre e fecha de plastico, para proteger os rétulos
contra a humidade, e guardés na caixa port&acinas, juntamente com sacos de gelo, para
manter a cadeia de frio.

1 Uma vez quednha aberto um frasco, colodd num saco abre e fecha de plastico, reservado para
frascos abertos (total ou parcialmente utilizados) e guardar seguramente o0 saco dentro da caixa
porta-vacinas.

1 Ao fim de cada dia, devolver todos os frascos abertos e fleshguardados em sacos separados,
ao supervisor ou estabelecimento de saude, e registar o nimero de frascos devolvidos na planilha.

Monitores de Responsabilizacdo pelas Vacinas (MRV)

Os Monitores de Responsabilizagéo pela(s) Vacinas(s) (MRV) sdo onemarss das equipas de
vacinacao durante as campanhas de nVPO2 (semelhantes as de mVPO2). Resememndéonitor de
Responsabilizagdo pelas Vacinas por cal@@uipas de vacinacdo que trabalhem no mesmaedistuito.
Podem cumprir esta fungéo de MR\Of@ssores, estudantes do ensino superior ou individuos licenciados
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gue residam no mesmo distrito. Nas actividades de formagéo para as campanhas de nVPO2 a nivel distrital
0s MRV recebem formacgé&o sobre o processo de responsabilizagdo pela nVPO2 e Siitaedm uo

formulério de monitorizagéo dos frascos de vacinas. Segeeabaixo as actividades que os MRV deverao
empreender durante as campanhas de nVPO2:

1 O MRV deve estabelecer contacto com o gestor do armazém (ou gestor da campanha local) para se
inteirar do plano diério de distribuicdo da vacina.

1 Noinicio de cada dia, o MRV deve registar, nos formularios de monitorizacéo da responsabilizacédo
pelas vacinas, os dados de todos os frascos distribuidos a cada equipa (numero de frascos, nimero
do lote decada frasco, nUmero da equipa e nhome e numero de telefone do supervisor da equipa).

O MRV e o gestor do armazém devem guardar uma cépia cada dum do formuléario de
responsabilizacdo pelas vacinas.

1 Durante o dia, cada MRJéve visitar 2 5 equipas de vacinacdo que Ihe tenham sido atribuidas e
preencher a lista de verificagdo de monitorizag¢éo (tal como indicado no Apéndice 2).

1 Ao fim do dia, os supervisores das equipas devem devolver todos os frascos utilizados e ndo
utilizados ao MRV e ao gestor do armazém.

1 O MRV, o gestor do armazém e os supervisores de equipa devem verificar e comparar juntos todos
os frascos devolvidos com os dados registados. Se os dados corresponderem uns aos outros, o
supervisor de equipa deve encarro dia e 0 MRV deve reconciliar os dados com o gestor do
armazém.

1 O resumo da contagem de frascos deve entéo ser devolvido ao distrito, sendo apresentado durante
a reunido de revisdo de fim do dia.

1 O gestor do armazém e o MRV devem reconciliar tambéimeeno de criancas vacinadas com o
numero de doses/frascos utilizados, transmitindo depois esses dados ao distrito.

1 Se tiverem desaparecido frascos, o vacinador e o supervisor da equipa devem preparar um relatoério
de incidentes contendo uma explicacio dastinos.

1 No fim da ronda, o MRV deve consultar o nivetdistrital, para ver se falta algum frasco de
nVPO2 (e de mVPO2/tVPO, se tiverem sido utilizadas antes), e deve colnw@ucadivel distrital
(utilizando um relatério no formato incluido Wgpéndice 1). A descoberta de quaisquer frascos de
mVPO2/tVPO deve também ser imediatamente comunicada ao supervisor distrital, o qual deve
tomar medidas imediatas, que podem incluir uma analise completa do distrito.

Supervisores Distritais de MonitoriZzagzda Responsabilizacao pelas Vacinas (DVAMSS)

Para reforcar a responsabilizacao pela vacina nVPO2, o programa deve mobilizar Supervisores Distritais de
Monitorizacdo da Responsabilizagcdo pelas Vacinas (DVAMSs em inglés). Os DVAMSs devem colaborar corn o
responsavel distrital pela cadeia de frio e outros membros da equipa numa coordenacao colectiva das
actividades de gestdo da nVPO2. Os DVAMSs receberéo formacgédo sobre o processo de responsabilizacdo o
qual inclui a monitorizacéo e supervisdo dos MRVs statdj o contacto com a equipa distrital, a
monitorizacao didria e a comunicacéo dos registos dos saldos e temperaturas das vacinas durante a
implementacéo e no final das actividades de implementagéo. Esta funcdo inclui os seguintes deveres:
9 Verificar agjuantidades de frascos de nVPO2 recebidos pelo distrito, através de um inventario
fisico
9 Participar na distribuicdo de vacinas aos pontos de distribuico distrital, assegurando o correcto
preenchimento dos formularios de responsabilizacao distrital pelamas e verificando o estado
do MRV.
9 Fazer visitas diarias aos pontos de distribuicdo a nivedlistfital, para assegurar o cumprimento
dos POP para gestdo da nVPO?2.
9 Fazer visitas diarias a algumas equipas de vacinacdo, para assegurar 0 cumprimee gesa
gestdo da nvPO2.
9 Verificar o estado do MRV e identificar os frascos de vacinas que tenham sido expostos a excursdes
a altas temperaturas, ou cujos MFVs tenham atingido o ponto de descarte, supervisionando a
recolha desses frascos das actividadevacinacéo e garantindo o registo de todos eles.
1 No final da campanha, verificar se todos os frascos de nVPO2 foram devolvidos e contabilizados,
utilizando os formulérios de responsabilizagdo pela vacina nVPO2 no distrito (Apéndice 2).
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1 Inspeccionar todo equipamento da cadeia de frio a nivel distrital e aos niveisigihtais
seleccionados, para verificar a auséncia de quaisquer frascos contendo a vacina VPO tipo 2
(nVPO2/mVPO2/tVPO) no sistema.

1 Preparar e compartilhar com as equipas de distrito e foraa, um relatério sobre a auséncia de
vacinas tipo 2 no distrito (Apéndice 1).

Actividades a realizar apos a campanha

1 Depois de cada ronda da campanha, os armazéns distritais devem recolher todos os frascos de
nVPO2 dentrale 2 dias apés a conclusdo das rondas. Todos os frascos de nVPO2 devem ser
contados, e as quantidades devem ser comunicadas ao nivel nacional no prazo de 7 dias, através dn
Formulario A padrao (incluido no Apéndice 1). O Grupo de Trabalho de LogisticeaNd®ie
coligir todos os Formularios A dos niveis inferiores e retasmum Formulario A de nivel nacional.

A seguir, o Gestor Nacional do PAV transmite o Formulario A nacional ao escritorio nacional da
UNICEF, que o transmitird para o Escritério Regjie para a Sede da UNICEF, 14 dias depois da
ronda de campanha.

1 Os restantes frascos abertos de nVPO2 (total ou parcialmente utilizados), fora de validade,
danificados e nos quais o MFV tenha atingido o ponto de descarte (fase inutilizavel) devem ser
retirados da cadeia de frio e destruidos, juntamente com outros residuos médicos a nivel
regional/nacional, de acordo com as Directrizes Nacionais. Este processo deve ser comunicado por
meio do Relatorio de Eliminagédo de Frascos (ver o Apéndice 1).

1 Os restates frascos de nVPO2 fechados e utilizaveis devem ser guardados num armazém
especificado, a nivel regional (ou superior) com um recurso de armazenamento com temperaturas
negativas5°C a15°C) até a préxima ronda de resposta ou missao de avaliac&spulesta a
surtos (ARS) ou da OPRTT. D&Y Efectuar a gestdo da temperatura durante todo o tempo de
armazenamento das reservas de nVPO2. Se a OPRTT o recomendar, todos os restantes frascos
fechados devem ser transportados para o nivel central, para sedestruidos de forma segura, de
acordo com os regulamentos nacionais para a eliminacdo de residuos médicos.

Os Grupos de Trabalho de Logistica Nacional e Estatais/Provinciais, bem como os Responstaisiddistr
Cadeia Fria/Pontos Focais dos PAV e chefes das equipdissiibis das AVSs devem implementar um
sistema de rastreio a cada nivel, com 0s seguintes objectivos:

9 Gerir a distribuicdo atempada da nVPO2 apenas para a area afectada pelo surto;

9 Assggurar que todos os frascos de nVPO2 do armazém central sejam devidamente distribuidos pela
cadeia de abastecimento para os pontos de vacinagao.

1 Compreender mais a fundo as taxas de desperdicio e as razdes das mesmas;lasytidiza
determinar as necessidades da préxima ronda/remessa.

1 Assegurar que todos os frascos abertos (total ou parcialmente utilizados ou quebrados) sejam
devolvidos pelas equipas de vacinacao a nivel distrital.

1 Assegurar que todos os frascos fechados que tenham sido sujeitos a um MFV para além do ponto
de descarte sejam devolvidos pelas equipas de vacinagao a nivel distrital.

1 Assegurar que todos os frascos abertos sejam recolhidos e eliminados em seguraniza a nive
nacional/regional no final das rondas, de acordo com as directrizes nacionais e os regulamentos
nacionais para a gestao dos residuos médicos.

1 Monitorizar as reservas de nVPO2 a niveis regional e nacional, enquanto se espera por uma
recomendacao da eqgpo@ OPRTT sobre a sua utilizacéo estratégica ou destruicao.

9 Produzir um relatério final no prazo de 2 semanas a seguir a cada ronda de AVSs, utilizando o
Formulario A, que descreve o estado das reservas de nVPO2 a cada nivel, bem como as doses
recebidas, utizadas, desperdicadas, perdidas e devolvidas em boas condi¢cfes. Esse relatorio
constituira a base da validacdo denominada ARS (Avaliacao de Resposta a Surtos).

1 Assegurar 100% de responsabilizagdo em 100% dos pontos de armazenamento e distribuicéo e a
nivel da equipa. Cada funcionario que trabalha com a nVPO2 deve ser responsavel, no final do dia
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ou da campanha, pelo nimero total de frascos que tenha recebido. O MINSA e o0s seus parceiros
devem assegurar a implementacao da estrutura de responsabilizazgtaanivel.

Com o objectivo de apoiar as autoridades nacionais na gestédo da vacina em campanhas de nVPO2, e de
conseguir um melhor escrutinio da utilizagédo, desperdicio, perdas e saldos de vacina,odeuase
utilizar os formulérios e relatdrios simples disponibilizados no Apéndice 1:

Os formulérios abaixo explicados podem ser traduzidos pelos paises implementadores, mas ndo devem ser
modificados.
Os formularios estao incluidos Ag@éndice 1

Planilha:Certas secc¢fes sdo especificas para cada pais. Contudsedgamntir que a seccéo de gestado da

vacina reflicta o seguinte:
I

Status of VVM Vials received Vials returned at the end of the day
VWM OK = CAN BEUSED - VVM NOTOK =DON'T USE

Beginning of the day i 1 i 2 Total vials received Usable Vials (1) Unusable Vials (2) Total vials returned

. (1) Usable Vials : vials that have not been opened, whose VVM has not passed the discard point, whose label is legible and whose expiry date has not passed.
(2) Unusable Vials : empty vials, all opened vials (opened vials must not be reuse the next day), vials with an unreadable label and/or a VVM that has passed the

discard point

1 O numero de frascos recebidos deve ser registado de manh@, antes da equipa comecar a fazer a

vacinagao.

Deve ser assinado pelos vacinadores e pelo supervisor da equipa.

Evitar apagar ou escrever por cima.

O numero de frascos ao fim do dia ndo pode ser maior que o nimero total recebido de manha,

mais o reabastecimento.

1 O numero de frascos recebidogrdnte o dia (pela 2.2 vez) também deve ser registado na planilha,
yIa O2fdzyla RS aNBIlIolIaiSOAYSyilz2éd

E R

Relatdrio de Responsabilizacé@o pela VaciAaesponsabilizagdo pela vacina nVPO2 é muito importante.
Para efeitos da gestdo da nVPO2, deiegesponshilizacdo como sendo a responsabilidade de cada
membro da equipa que trabalha com a nVPO2 de prestar contas por todos os frascos de vacina recebidos
ou guardados por ele/ela, e de documentar e devolver correctamente todos os frascos ao nivel superior
segunte no final da campanha. Cada MRV deve submeter um relatério depois da ronda, utilizando para tal
o formato disponibilizado no Apéndice 1.

Formulério A (Relatério de Distribuicao e Utilizagdo da nVP@&2)e formulério é disponibilizado para a
comunicacéo dos niveis das reservas de nVPO2 ao gestor do PAV, aos parceiros nacionais da poliomielite ¢ a
UNICEF, ap6s a conclusédo de cada ronda das AVSs. O formulario pode ser utilizado a cada um dos niveis:
certral, regional/distrital e suldistrital. O Apéndice 1 inclui uma copia deste formulario.
1 No fim de todas as rondas das AVSs, os armazénsasitnais aos niveis regional e distritaé o
armazém central deve apresentar relatério ao gestor nacional do PAV no prazo de 7 dias.
1 O gestor nacional do PAV deve apresentar relatério ao escritério nacional da UNICEF no prazo
maximo de 2 semanas ap0ds cada ramd AVSs, utilizando para tal uma copia assinada do
Formulario A, consolidado.

Relatdrio de eliminacédo de frascos de nVP®2ra assegurar a devida responsabilizacdo e eliminacdo de
todos os frascos de nVPO2, o MRV deve preparar um relatério de efmidagrascos de vacinas (frascos
vazios e abertos e frascos fechados com MFV para além do ponto de descarte, prazo de validade alcancado
ou rétulo danificado) e deve submelté aos armazéns distritais ou regionais, depois de se ter realizado o
exercicio @ eliminacdo a nivel distrital / regional. O relatério de eliminacdo de frascos de vacina deve incluir
0 numero de frascos recebidos para eliminacéo e a quantidade de frascos efectivamente eliminados.

Figura 1: Prazos para a recolha e comunicacdo dagvasee saldos de reservas de nVPO2 apés a

conclusdo de uma ronda de AVSs
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No prazo de 2 dias, quantidades de todos os frascos de vacinas gue sobrarem, utilizados (abertos) e néo utilizados
(fechados), devem ser recolhidas e comunicadas pelo estabelecimento de nivel distrital.

No prazo de 1 semana, o chefe do armazém frigorifico regional ou sub-regional deve comunicar os niveis das reservas
de nVP02 ao gestor nacional do PAV. O abastecimento para a préxima ronda de AVSs de nVPO2 em cada distrito deve
ser ajustado de acordo com estas reservas disponiveis e com as taxas efectivas de desperdicios.

No prazo de 2 semanas a seguir a campanha, as autoridades nacionais devem submeter o Formuléario A devidamente
preenchido ao escritorio regional/sede da UNICEF.

Visita final da equipa de ARS ou OPRTT

Recolher todos os frascos de nVYP0O2 fechados para um armazém central/regional identificado e elimina-los de acordo
com as directrizes nacionais

Imediatamente a seguir a sua eliminagao, as autoridades nacionais devem submeter o relatério da eliminagao ao
escritério regional/sede da UNICEF.

0 Coordenador Nacional de Contencao do Poliovirus, ou outras autoridades apropriadas, aprova a recolha
da nVPO?2 do pais.

Gestéao dos frascos partidos de nVPO2 (ou de qualquer VPO que contenha tipo 2) apos
atroca

Durante o manuseamento da nVPO2 ou dalquer vacinas que contenham o VPO2 (mVPO2, tVPO),
podem quebrasse frascos. E preciso cuidado para garantir que o ambiente ndo seja contaminado com
o conteudo dos frascos. Todo o equipamento de cadeia fria onde se verifique a quebra deve ser
desinfectadamediatamente com uma solugéo de cloro a 0,5% (solucdo de lixivia parte de lixivia
domeéstica para nove partes de agua potavel). Se o derrame ocorrer no piso de uma camara
frigorifica/congelador, devee impregnar o piso com a mesma solucdo, parangiara eliminacdo de

todo o risco de contaminacéo. Os veiculos utilizados para transportar frascos vazios, parcialmente
utilizados, ou os veiculos dentro dos quais se suspeite da ocorréncia de um derrame da vacina nVPO2
devem também ser desinfectados comna solucdo de cloro a 0,5%.

As etapas principais da estratégia de validacao sao:

1) nomear o Comité Nacional de Certificacdo ou qualquer outro organismo nacional
independente, para

validar a auséncia de reservas de nVPO2 a seguir as campanhas de resposta;

2) desenvolver um plano nacional com detalhes sobre onde e quando se deve efectuar a
monitorizacao e o que fazer no caso de se encontrarem vacinas contendo VPO tipo 2
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