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Contexto

Os paises que registam casos de poliomielite de tipo 2 ou surtos de poliovirus circulante de tipo
2 derivado da vacina (cVPDV2), ou 0s paises que procuram proteger-se de um evento de
poliomielite de tipo 2, tém agora a opgao de utilizar a nova vacina oral contra a poliomielite de
tipo 2 (nVPO2), que esta atualmente disponivel ao abrigo da incluséo na Lista de Utilizacao de
Emergéncia (EUL) da Organizacdo Mundial da Saide (OMS).!

Os paises que pretendem utilizar a nVPO2 ao abrigo de uma EUL terdo de cumprir requisitos
de monitorizacdo de seguranca adicionais, de acordo com critérios predefinidos. Durante a
disponibilizacdo das novas vacinas, os critérios de monitorizacdo da seguranca sdo
fundamentais para detectar eventos adversos raros ou inesperados, sobretudo porgque a
nVPO2 administrada a um maior nimero de pessoas, depois dos ensaios clinicos que
antecederam a EUL.

Dois tipos de eventos adversos sdo monitorizados através da monitoriza¢éo da seguranca da
vacina:

e Evento adverso posterior a vacinagdo (EAPV) - Qualquer ocorréncia médica imprevista
gue ocorra depois da vacinagdo e que néo tenha necessariamente uma relagéo causal
com a utilizagdo da vacina. O acontecimento adverso pode ser qualquer sinal
desfavoravel ou indesejado, um resultado laboratorial anomalo, um sintoma ou uma
doenca.

¢ Evento adverso de interesse especial (EAIE — Um evento medicamente significativo,
pré-identificado e predefinido, que tem o potencial de ter uma relagéo causal com um
produto vacinal, devendo ser cuidadosamente monitorizado.

A vigilancia passiva de rotina dos EAPV ja deveria estar em vigor nos paises, e sera executada
antes, durante e depois da utilizacdo da nVPO2, para ajudar na deteccdo de eventos adversos,
incluindo eventos inesperados e imprevistos.

Para cumprir as exigéncias da EUL para a utilizagdo da nVPOZ2, teré de ser implementada uma
vigilancia ativa dos EAIE limitada no tempo, de modo a detectar eventos adversos mais
complexos que possam ser antecipados com base no que se sabe sobre a vacina nVP0O2.2
Com base num resumo da OMS de dados de seguranca, os problemas de saude que
provavelmente serdo de interesse para a vigilancia dos EAIE da nVPO2 e, portanto, constituem
"sinais de seguranca”, incluem:

¢ reaccOes anafilacticas;
e meningite asséptica / encefalite;
o encefalomielite disseminada aguda (ADEM);

1 Com base numa decisdo do grupo consultivo estratégico de peritos em vacinacao (SAGE) de que a
nVPO2 deveria tornar-se a vacina preferencial apés o seu periodo inicial de utilizagao. Queira consultar o
resumo da reuniéo do SAGE de Outubro de 2020
(https://apps.who.int/iris/bitstream/handle/10665/337100/WER9548-eng-fre.pdf).

?Iniciativa Globalde Erradicacao da Poliomielite (IGEP) Guia para a vigilancia dos eventos adversos de
interesse especial (EAIE) durante a utilizagdo da nova vacina oral contra a poliomielite de tipo 2 (nVPO2)
Ultima actualizag&o: Outubro de 2021. (http:/polioeradication.org/wp-content/uploads/2022/02/nVPO2-
EAIE-surveillance-PT.pdf).
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e Sindrome de Guillain-Barré / Sindrome de Miller Fisher ;

e mielite / mielite transversa;

e paralisia flacida aguda (PFA) causada pelo poliovirus circulante derivado da vacina ou
paralisia paralitica associada a vacina (VAPP); e

e mortes inexplicadas.

A vigilancia da PFA é a espinha dorsal da vigilancia da seguranca, porque capta as condicdes
de salde que mais provavelmente estdo relacionadas com os EAIE da nVPO23,
Adicionalmente, a vigilancia ativa dos EAIE* para a seguranca da nVPO2 é recomendada mas
ndo exigida aos paises sem capacidade técnica suficiente, nem recursos humanos para
implementar ativamente o protocolo dos EAIE.

A vigilancia dos EAIE para estes problemas de salde e, potencialmente, outros sinais de
seguranca, baseia-se na vigilancia da PFA e na vigilancia ambiental, no sistema de vigilancia
de EAPV existente e na monitoriza¢ao rigorosa de eventos relacionados com a vacina (ERV).
Consultar a Figura 1.

Fig. 1 Sistemas de vigilancia que contribuem para a vigilancia da seguranca da nVPO2
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A vigilancia dos EAIEsegue o ciclo tradicional de vigilancia dos EAPV, como descrito pela OMS
(ver a Fig. 2). A vigilancia dos EAIE € um processo semelhante, com atividades que incluem a
deteccdo, a notificacéo, a avaliacdo e a verificacdo de casos, a extrac¢cdo de informacao
médica considerando as definicdes de caso da Brighton Collaboration, e a investigacao e
avaliacdo da causalidade, se o EAIE surgir depois da vacinagao.

3 Global Advisory Committee on Vaccine Safety Sub-Committee on nVPO2 Safety. Summary Note for the
Record (21 February 2022). https://polioeradication.org/wp-content/uploads/2022/03/GACVS-sub-
committee-on-nOPV2-Report-20220221. pdf

4 Global Polio Eradication Initiative (GPEI). Guide for Surveillance of Adverse Events of Special Interest
(EAIE) during Novel Oral Polio Vaccine Type 2 (nVPO2) Use. Last updated: October 2021.
(https://polioeradication.org/wp-content/uploads/2020/11/EN-nOPV-AESI-surveillance-guide.pdf).
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Fig. 2. Atividades de monitorizacdo de seguranca dos EAIE
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Estes processos reforgados de monitorizacdo da seguranca vao facilitar a rapida identificagéo e
resposta aos sinais de seguranca, caso estes surjam. Até a data, ndo foram associados sinais
significativos de seguranca a nVPO2 em ensaios clinicos. Além disso, o Comité Consultivo
Mundial para a Seguranca das Vacinas (GACVS) é responsavel pela revisdo continua dos
dados de seguranca recolhidos de paises que utilizam o nOPV2 durante todo o periodo da
EUL. Até a data, ndo foram detetados sinais de segurancga relevantes relacionado & nVPO2 em
ensaios clinicos. Os resumos dos relatorios das reunifes relacionadas com o GACVS nVPO2
podem ser encontrados na pagina web da (GPEI).®

Objectivo

Quando surgem crises de saude publica, como os surtos de cVPDV, uma vigilancia refor¢cada
da segurancga das vacinas pode fornecer de forma eficaz e eficiente dados de alta qualidade
para a tomada de decisfes de saude publica. Pode também ajudar a garantir a confianca do
publico no programa de vacinagao, uma vez que a monitorizacao cuidadosa dos EAPV/EAIE,
juntamente com o planeamento antecipado e a preparacdo e resposta a eventos relacionados
com a vacina (ERV), garantem que os EAPV/EAIE séo detectados, notificados, investigados, e
a sua relacao causal é avaliada, quando apropriado, e que sdo comunicados de forma a
promover a sensibilizagdo e a confianga do publico.

A Iniciativa Global de Erradicacédo da Poliomielite (IGEP) preparou este documento para realcar
aquilo que se requer de todos os paises que utilizam a nVPO2 ao abrigo da EUL. Este

5 Sub-comissdo do GACVS sobre os novos relatérios da reunido de revisdo de seguranga do OPV2(
https://polioeradication.org/gacvs-sub-committee-on-novel-opv2-safety/ ).
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documento deve ser lido juntamente com o documento Preparacéo para a Utilizacdo da
nVPO2: Uma vis&o geral dos requisitos para os paises.®

Embora tenham sido desenvolvidos nos paises varios recursos para apoiar a utilizacao da
nVPO2 (ver Recursos de vigilancia da seguranca das vacinas no final deste documento),
esta orientagdo descreve 0s passos necessarios para cumprir e implementar os critérios da
EUL para a vigilancia da seguranca (ver Fig. 3). O Anexo A contém uma lista completa de
todos os requisitos de preparacao por categoria.

Passos para a utilizacdo da nVPO2 num pais

1.° passo: Preparar a utilizagcdo da nVPO2 — Para que os paises utilizem a nVPO2,
devem cumprir as exigéncias de preparagao existentes. Em termos de segurancga,
estes requisitos incluem: ter um sistema instalado para a vigilancia da PFA e dos
EAPV; elaborar um plano operacional para implementar a vigilancia da seguranca da
nVPO2 e uma série de acdes de formacao sobre segurancga das vacinas; e um
Comité de Avaliacdo da Causalidade em funcionamento.

2.° passo: Realizacdo de campanhas de nVPO2- Antes do langamento de uma resposta
com a nVPO2, cada pais deve rever uma lista de verificagdo de atividades para
garantir que todos o0s requisitos sdo cumpridos e que todos 0s sistemas e processos
criados para apoiar a preparacao da nVPO2 sdo seguidos, implementados e
respeitados.

3.° passo: Implementar atividades pOs-campanha - Depois da utilizacdo da nVPO2 num
pais, é necessario executar continuamente um conjunto de atividades de vigilancia
da seguranca, relacionadas com a andlise e a interpretacdo de dados, e a
comunicacao e partilha desses dados. Os requisitos dos dados e os prazos para a
sua comunicacgao sao explicados mais a frente neste documento.

Fig. 3. Passos para a verificagdo do estado de preparacéo, utilizagdo e implementacédo da nVPO2
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8 Preparacéo para a Utilizagéo da nVPO2: Uma visdo geral dos requisitos para os paises. Genebra:
Organizacdo Mundial da Saude; 2021 (http://polioeradication.org/wp-content/uploads/2021/10/nVOP2-
Requirements-Overview-for-Countries.pdf.) Todos os documentos e orientacdes sobre a nVPO2 podem ser
consultados em _http://polioeradication.org/nOPV2.
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1.° passo: Preparacéao para a utilizacdo da nVPO2

A verificagdo pelos paises da sua capacidade operacional para a utilizacdo de nVPO2 ao
abrigo dos compromissos definidos na EUL baseia-se em quatro critérios de seguranca das
vacinas (ver Tabela 1).

Tabela 1. Resumo dos requisitos de preparacdo relacionados com a seguranca para a utilizacdo
da nVPO2 nos paises

Req.

Confirmacéo das atividades de
monitorizacdo da vigilancia da seguranca
da nVPO2, incluindo um manual nacional
de vigilancia dos EAPV, ou um guia
abreviado e os formularios essenciais.

Um plano operacional para a
implementacéo da vigilancia da
seguranca da nVPO2, que inclui (1)
planos para reforcar a vigilancia dos
EAPV ; (2) planos para a gestdo de um
evento relacionado com a vacinacao
(ERV); e (3) confirmacgéo dos processos
e prazos de partilha de dados.

As principais acgfes de formagéo sobre
seguranca relacionada com a nVPO2
foram realizadas ou estdo planeadas.

Os termos de referéncia do Comité de
Avaliacéo da Causalidade juntamente
com uma lista dos seus membros
(indicando a sua especialidade), os
planos de formacéo e, se aplicavel, as
atas de reunides anteriores.

Um manual nacional de vigilancia dos
EAPV ou um guia abreviado, incluindo o
formulario de notificagdo de EAPV e o
formulario de investigacéo de EAPV
Recomendado mas nao exigido: para os
paises que pretendem implementar a
vigilancia ativa dos EAIE, deve ser incluida
uma coépia do guia/protocolo de procura
ativa de EAIE ligados a nVPO2

Um plano operacional para a
implementacao das atividades de vigilancia
da seguranca da nVPO2

Os principais componentes do plano de
resposta aos ERV (Tabela 2 e 3 do plano
de resposta aos ERV)

O processo de partilha de dados e os
prazos para a sua partilha com o escritério
de pais da OMS/GPEI, a nivel mundial e
com outros paises

Recomendado mas néo exigido: para os
paises que pretendem implementar a
vigilancia ativa dos EAIE, deve ser incluida
uma cépia dos planos para a
implementacédo da procura ativa de EAIE da
nVPO2

O modelo preenchido da situacdo da
formacao, abrangendo as formacdes ja
realizadas e descrevendo as que estao
planeadas

Os termos de referéncia do comité

A lista dos membros do comité de peritos e
as suas respectivas especialidades

Os relatérios de formacgéao: detalhes sobre
datas, facilitadores e ordem do dia, tanto
para a reciclagem geral como para a
formagéo especifica para a nVPO2

Se o comité ja estiver operacional, deve ser
incluida a ata da ultima reunido do comité
de peritos. Se o comité tiver sido criado
recentemente, os certificados que
demonstram que todos 0s seus membros
completaram as formacdes devem ser
fornecidos antes do inicio da campanha.
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Cada requisito é apresentado abaixo como parte do “1.° passo: Preparacéo para a utilizacdo da
nVPO2” Na preparagdo da sua documentagao, os paises devem adaptar todos os materiais ao
contexto local do pais.

Antes do envio para verificacdo da preparacdo para a nVPO2, os paises devem confirmar que
a sua documentacéao corresponde a todos os critérios, e fazer circular a mesma para analise
pelos parceiros nacionais relevantes. Esta disponivel um apoio pelas equipas regionais e
mundiais. As equipas nos paises sdo incentivadas a contactar directamente com os pontos
focais técnicos, que podem ser conhecidos através do escritorio regional da OMS, ou atraves
do email nVOP2@who.int. As equipas dos paises deverdo planear o preenchimento de todas
as lacunas de documentacao identificadas durante o processo de verificagdo da prontidao, pois
isso facilitara uma implementacéo eficaz e tranquila das atividades de vigilancia da seguranca
antes, durante e depois das campanhas de nVPO2.

F1. Confirmacao da monitorizacao da vigilancia da seguranca na
nVPO2

Requisito: Confirmagéo das atividades de Recursos para
_monl_torlzagao da V|g|Ianc_|a da seguranca da nVPO2, 0 apoio aos paises
incluindo um manual nacional de vigilancia dos EAPV

ou um guia abreviado e os formularios essenciais. Formularios e guias

. . ) ) . e O guia de vigilancia de EAIE da
O cumprimento deste requisito ajuda a identificar os nVPO?2 inclui formulérios para a
sistemas ja existentes para a vigilancia dos EAPV e, notificacdo de EAEI, uma
nos paises que pretendam implementar a vigilancia listagem por linhas, a verificacdo
ativa dos EAIE, complementa-os desenvolvendo um de casos e a extracdo de dados
protocolo ativo de vigilancia da seguranga dos e Formulario de comunicacédo de
EAIEpara a utilizacdo da nvVPO2. EAPV e formulario de

investigacdo de EAPV

O protocolo de vigilancia da seguranca dos EAIE deve e Visdo geral da vigilancia da
descrever o processo de identificacdo dos problemas seguranca e resposta (video)
de salde de interesse, através da monitorizagao ativa Exemplos para a nvVPO2
em unidades de salde selecionadas, assim como o  Guias nacionais de vigilancia dos
processo que sera seguido pelos responsaveis pela EAPV
vigilancia das doencas e outros funcionarios da e Guias abreviados dos EAPV

vigilancia da seguranca, para implementar a detecéo, a
notificacdo, a investigacao, a analise, a avaliacdo da
causalidade e o feedback e resposta aos EAIE.

O protocolo representa o sistema ativo de vigilancia da seguranca para os problemas de saude
de interesse para os EAIEna sequéncia da utilizacdo da nVPO2, e, como tal, deve incluir os
seguintes componentes:

o definicdes de caso;

e processos de vigilancia especificos dos paises;
o fluxo de dados;

o formularios especificos do pais; e

Requisitos de seguranca no contexto da utilizacdo da nVPO2
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e papéis e responsabilidades definidos.

Para apoiar a procura ativa de problemas de salde causados por EAIE, os paises devem
planear:

e aredaccéo e a validagcdo dum protocolo para a procura ativa de casos de EAIE; e
e aimpressao da ferramenta de rastreio para a procura ativa de casos de EAEI destinada
aos responsaveis pela vigilancia de doencas a nivel distrital (dois por semana).

Jéa deve existir um manual nacional sobre EAPV para a vigilancia da seguranca passiva. Para
cumprir estes requisitos, o manual de vigilancia dos EAPV deve ser apresentado na integra, ou
como um guia abreviado desenvolvido para apoiar a implementacdo pelos profissionais de
saude da linha da frente.

Requisitos de seguranca no contexto da utilizacdo da nVPO2




Para apoiar a implementacao da vigilancia dos EAPV, os paises devem planear:

e redigir, validar, imprimir e distribuir aos niveis subnacionais um manual nacional para a
vigilancia dos EAPV; ou

e redigir, validar, imprimir e distribuir aos niveis subnacionais uma versao abreviada do
manual de vigilancia dos EAPV.

Tenha em atencéo que se ja existir um manual sobre os EAPV especifico para o pais, ou um
guia EAPV abreviado, os passos de redacc¢éao e validacdo descritas acima poderdo nao ser
necessarias.

—
Vj 1. Um manual de vigilancia nacional de EAPV ou um guia abreviado
Obrigatério e os principais formularios.

[Ié 2. Um guia ou protocolo de pesquisa ativa de EAIE da nVPO2.
Recomendado

F2. Um plano operacional para a implementac&o da vigilancia da
seguranca da nVPO2.

Requisito: Desenvolver um plano operacional para a implementacédo da vigilancia da
seguranca na nVPO2, que especifique os planos para o refor¢o da vigilancia dos EAPV,
juntamente com os planos para a gestao de eventos relacionados com as vacinas (ERV), e a
confirmacao dos processos e prazos de partilha de dados.

A capacidade nacional de farmacovigilancia varia consideravelmente: enquanto certos paises
podem ter sistemas existentes que funcionam bem, outros podem estar nas fases iniciais da
criacdo dos sistemas. Para todos os paises, independentemente das suas capacidades
actuais, o plano operacional resume as atividades fundamentais para permitir uma
monitorizacao de seguranca suficiente da utilizagdo da nVPO2.

O plano operacional de vigilancia da seguranca apoia a implementacdo da monitorizacdo da
seguranc¢a na nVPO2, garantindo que séo definidas funcdes para facilitar a coordenacéo a
todos os niveis e em todas as areas de trabalho, desde a vigilancia a analise de dados e a
comunicacgdo. O plano define as atividades que devem ocorrer antes, durante e depois das
campanhas de nVPO2, e identifica 0 papel, a pessoa ou o grupo encarregado de executar cada
atividade, assim como o periodo em que as atividades devem ser iniciadas e concluidas. O
desenvolvimento do orgamento de seguranca serd feito em coordenagédo com o Grupo de
Resposta e Preparacao a Surtos (ORPG) da GPEI; os pontos focais de seguranca da nVPO2
devem articular-se com o0 ORPG para entender os requisitos da elaboracdo do orcamento de
seguranca da nVPO?2.
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Componentes do plano operacional de vigilancia da seguranca

Notificacdo

Investigacao

Avaliacdo da causalidade

Andlise de dados

Crise e comunicacao dos riscos

Resposta a eventos relacionados com a vacina

O O O O O O

O Anexo B apresenta amostras de tabelas de atividade que Recursos para
constituem a base do plano operacional. O apoio aos paises

Os eventos relacionados com as vacinas (ERV) incluem um Modelos
conjunto de eventos possiveis relacionados com as vacinas
gue podem afectar negativamente um programa de vacinagao,
como por exemplo um EAPV. Ao prepararem-se proativamente
para os eventos relacionados com as vacinas, 0s paises

e Tabelas do plano

operacional
e Tabelas de ERV

salvaguardam a reputac¢éo do seu programa de vacinagao, Materiais de formacéo em
garantindo dessa forma a confianca do publico nas vacinas e S LIElIEE

nos ministérios da saude (MdS). A preparagdo para os VRE e Exemplo de formacdes
garante que a informacéo chega rapidamente as pessoas nos paises

afectadas e as comunidades, e que os mecanismos de e Documento de
coordenagdo no seio do governo e entre as partes orientacdo para os ERV

interessadas funcionam sem problemas, para oferecer uma
resposta unida, cumprindo a promessa do governo de oferecer
vacinas seguras e eficazes a todos aqueles que delas necessitam.’

O fluxo de dados é um terceiro aspecto deste requisito, uma vez que ajuda a detecgéo
atempada e garante que a informacéo esta disponivel para a tomada de medidas. Para apoiar
a andlise mundial dos dados de seguranca, foi criado um subcomité independente especifico
para a nVPO2 ao abrigo do Comité Consultivo Mundial para a Seguranca das Vacinas
(GACVS), que avalia quaisquer sinais de seguranc¢a associados a utilizacdo da nVPO2. Os
dados e os prazos para a submisséo ao subcomité do GACVS sobre a nVPO2 sdo explicados
no Passo 3 abaixo (ver as Tabelas 3 e 4). Alguns dos dados podem ser submetidos num
formulario abreviado sob forma de tabela; estas tabelas estao incluidas no Anexo C. O plano
operacional deve incluir os processos e 0s prazos para a recolha, comunicacéo e anélise de
dados, para apoiar a apresentagao de relatérios ao secretariado do subcomité do GACVS
sobre a nVPO2.

A elaboracado do plano operacional exigira que todas as partes interessadas na seguranca das
vacinas se comprometam em partilhar e reconciliar os dados de bases de dados diferentes,
para que os sinais possam ser detectados de forma eficaz e eficiente. Os dados sobre os EAIE

” GPEL Plano de resposta para ocorréncias relacionadas com a vacinagéo no ambito da nova vacina oral
contra a poliomielite de tipo 2 (nVPO2)
(https://polioeradication.org/wp-content/uploads/2020/11/EN-VRE-plan-draft-nVOP2.pdf). Nota de orienta¢do
sobre o plano nacional para a nova vacina oral contra a poliomielite de tipo 2 (nVPO2)
(https://polioeradication.org/wp-content/uploads/2021/02/VRE-development-guidance-note-for-countries-
20210217-EN.pdf).

Requisitos de seguranca no contexto da utilizacdo da nVPO2



https://polioeradication.org/wp-content/uploads/2020/11/EN-VRE-plan-draft-nOPV2.pdf
https://polioeradication.org/wp-content/uploads/2021/02/VRE-development-guidance-note-for-countries-20210217-EN.pdf
https://polioeradication.org/wp-content/uploads/2021/02/VRE-development-guidance-note-for-countries-20210217-EN.pdf
https://docs.gatesfoundation.org/documents/pt_safety_operational_plan_tables.docx
https://docs.gatesfoundation.org/documents/pt_safety_operational_plan_tables.docx
https://docs.gatesfoundation.org/documents/pt_vre_tables.docx
https://docs.gatesfoundation.org/documents/pt_vre_tables.docx
https://docs.gatesfoundation.org/documents/en_sample_nopv2_safety_country_trainings.zip
https://docs.gatesfoundation.org/documents/en_sample_nopv2_safety_country_trainings.zip
https://polioeradication.org/wp-content/uploads/2020/11/EN-VRE-plan-draft-nOPV2.pdf
https://polioeradication.org/wp-content/uploads/2020/11/EN-VRE-plan-draft-nOPV2.pdf

poderdo ser detidos e geridos pelo programa nacional de erradicacdo da poliomielite, pelo
programa alargado de vacinacdo (PAV) ou pela Autoridade Reguladora Nacional (ARN), e os

dados deveréao ser partilhados entre estes programas.

Para satisfazer todos os requisitos, os paises devem:

e elaborar um plano operacional para a vigilancia dos EAPV e a procura ativa de casos de

EAIE (se aplicavel);
e preencher as tabelas de ERV no Anexo B; e

e planear reunides mensais de harmonizacdo de dados com os funcionarios relevantes a
nivel subnacional, e reunides trimestrais com as partes interessadas a nivel nacional.

1. Plano operacional para a implementacéo de atividades de vigilancia

'7 da seguranca da nvVPO2.

) 2. Principais componentes do plano de resposta aos ERV.

Obrigatério 3. Processo de partilha de dados e prazos para a partilha de dados a

nivel mundial e com outros paises.

4. Uma copia dos planos para a implementacao da procura ativa de
[I EAIE da nVPO2 para o planeamento dos paises para implementarem
Recomendado a vigilancia ativa dos EAIE.

F3. Principais formacoes de seguranca relacionadas com a nVPO2

Requisito: As principais formagdes de seguranga relacionadas com a nVPO2 foram concluidas

ou estéo planeadas, e sdo apresentados os seguintes elementos:
(1) o titulo da formacéo, a data da formacédo, uma ordem de
trabalhos e uma lista de participantes; (2) o titulo e o papel de cada
participante no sistema de seguranca; e (3) as areas de formacao
necessarias: investigacéo de casos, gestdo e processamento dos
relatérios para o carregamento nos sistemas de dados, e a
pesquisa ativa de casos de EAIE (se aplicavel).

O langcamento de uma nova vacina e dos protocolos associados
para implementar a vigilancia da segurancga requer uma formacgéo
rigorosa para garantir que as pessoas certas estdo bem
preparadas para realizar todas as atividades necessarias de
vigilancia da seguranga da nVPO2. Também requer uma formacao
de formadores, para que os facilitadores estejam atualizados em
relacdo aos métodos e abordagens mais recentes de
monitorizacao dos EAPV, de vigilancia dos EAIE (se aplicavel) e
de resposta aos ERV.

Para satisfazer todos os requisitos, os paises devem:

Requisitos de seguranca no contexto da utilizacdo da nVPO2

Recursos para
0 apoio aos paises

Modelo

e Modelo de situacao da formacao

Cursos online

e Informacdes basicas sobre a
seguranca das vacinas

e Investigacdo de EAPV

e Seguranca vacinal

Exemplos de materiais de
formacao

e Agenda de formacdo EAPV
Agenda de formacao EAIE
Formacéao de formadores
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a. organizar mensagens do director médico formalizando o papel dos responsaveis pela
vigilancia provincial e distrital das doencas na recolha de dados dos relatérios de EAPV
dos profissionais de saude da linha da frente, e realizar uma procura ativa de casos de
EAIE nos registos hospitalares (se aplicavel);

b. garantir que cada responsavel pela vigilancia das doengas concluiu trés cursos online
sobre seguranga das vacinas:

1) fundamentos da seguranca das vacinas, 2) investigacéo de EAPV, e
3)_seguranca vacinal;

c. organizar uma formacao de um dia sobre vigilancia dos EAPV (e vigilancia de EAIE, se
aplicavel) para responséaveis pela vigilancia das doencas, que pode ser acrescentada ao
seu programa de formacao em vigilancia; e

d. identificar facilitadores, listar participantes e agendar formacdes presenciais posteriores
de dois dias sobre investigacao, para responsaveis pela vigilancia das doencas.

O Anexo D apresenta um modelo de situacédo da formagéo que pode ser preenchido para
cumprir este requisito.

V' Um modelo de situacdo da formacéo preenchido, que abrange as

o formacOes ja realizadas e descreve as que estdo planeadas.
Obrigatorio

Requisitos de seguranca no contexto da utilizacdo da nVPO2
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F4. Criacao de um Comité de Avaliacao da Causalidade

Requisito: Os termos de referéncia do Comité de Avaliagdo da Causalidade juntamente com
uma lista dos seus membros (indicando a sua especialidade), os planos de formacéo e, se
aplicivel, as atas de reunies anteriores.

Para garantir que o Comité de Avaliacdo da Causalidade esté operacional, tem a composicao
certa e pode realizar uma avaliagdo da causalidade dos EAIE relacionados com a nVPO2, os
paises devem seleccionar os membros do comité tendo em considera¢do as suas
especialidades, e devem garantir que o comité recebe formacao suficiente e é informado

regularmente.

Recursos para

Para satisfazer este requisito, os paises devem: 0 apoio ao0s
a. aprovar um decreto que crie o comité nacional de peritos paises
para a farmacovigilancia (EAPV) e nomeie os seus Estudos de caso
membros, ou apresentar uma ata de uma reunido recente
para confirmar a existéncia do comité e a sua composicao e ADEM
e PFA

actual;

b. realizar uma formacao de orientacéo ou de reciclagem para
os membros do Comité de Avaliacao da Causalidade, sobre
as varias ferramentas e guias para a vigilancia da
seguranca da nVPO?2 e a avaliacdo da causalidade; e

C. organizar reunides mensais do comité nacional de peritos
durante a disponibilizagéo da nVPO?2.

v

Obrigatorio

N =

e Anafilaxia

e Meningite asséptica

e Encefalite

e Sindrome de
Guillain-Barré

e Sindrome de morte
subita dos recém-
nascidos

TdR para o Comité de Avaliacdo da Causalidade.

Lista de membros do Comité de Avaliacdo da Causalidade com
as suas especialidades. Se as especialidades ndo estiverem
incluidas na lista oficial, adicione um documento separado com a
descricao das especialidades dos membros.

Relatérios de formacao: detalhes sobre datas, facilitadores e
ordem do dia da formacdo do Comité de Avaliacado da
Causalidade, tanto para a formacao geral como para a formacao
especifica sobre a nVPO2.

Se o0 Comité de Avaliacao da Causalidade ja estiver operacional,
deve ser incluida a ata da ultima reunido. Se o comité tiver sido
criado recentemente, a confirmacao de que todos os membros
completaram as formacgdes deve ser fornecida antes do inicio da
campanha.

Requisitos de seguranca no contexto da utilizacdo da nVPO2
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2.° passo: Levar a cabo campanhas de nVPO2

A medida que os paises comegam a realizar campanhas de nVPO2, os requisitos de
preparacao para a seguranca da nVPO2 devem ser cumpridos através da implementacao das
atividades de vigilancia de EAIE (se aplicavel). A vigilancia de rotina ou passiva de EAPV e a
vigilancia ativa da PFA ja devem estar em curso antes da utilizacdo da nVPO2, e devem
prosseguir durante e depois das campanhas de nVPO2, segundo os métodos especificos do
pais. Esta disponivel para consulta online uma lista completa de verificacdo pré-campanha que
inclui todas as categorias de preparacdo para a nVP02.8

Depois de concluir a verificacdo da preparacdo, os paises terdo de realizar um conjunto de
atividades de seguranca antes e depois da campanha (ver Anexo E).

Para a vigilancia da seguranga durante as campanhas de nVPO2, os paises devem garantir
que:

e todas as formacdes referidas no plano operacional foram realizadas;

e 0 processo e as ferramentas referentes aos EAIE foram testados e atualizados de forma
a reflectir o contexto do pais para os paises que fazem a vigilancia ativa dos EAIE;

e as unidades de saude estdo equipadas com manuais de vigilancia de EAPV (completos
ou abreviados), registos do departamento de ambulatério, formularios de notificagéo de
EAPV/EAIE e formularios de listagem nominal, e formularios de investigacdo de EAPV;

e 0s processos de fluxo de dados sobre seguranca foram aprovados, comunicados e
reforcados: as equipas das unidades de salde, e as equipas distritais e nacionais
devem estar cientes do que deve ser comunicado, com que frequéncia e a quem;

e sdo organizadas regularmente reunides relevantes (por exemplo, reunido mensal de
harmonizagéo dos dados distritais, reunido trimestral de harmonizagéo dos dados
nacionais, reuniao mensal do Comité de Avaliacdo da Causalidade);

e Os modelos para a equipa nacional de seguranca existem, para a compilacéo e analise
dos dados distritais;

e 0s dados sao partilhados com as equipas distritais, nacionais e regionais, de acordo
com o fluxo de dados delineado no plano operacional, e apresentados, quando
disponiveis, a nNVOP2@who.int.

O Guia para a Vigilancia de Eventos Adversos de Interesse Especial (EAIE) durante a
utilizacdo da nova vacina oral contra a poliomielite de tipo 2 (nVPOZ2) descreve diferentes
guadros possiveis de funcionarios e estruturas de notificagdo com base na possibilidade dos
responsaveis pela vigilancia da PFA poderem implementar a vigilancia dos EAIE — ou na
necessidade de criar um sistema auténomo para os EAIE. °

Todos os paises que utilizam a nVPO2 ao abrigo de uma EUL devem ponderar o recrutamento
de um coordenador da seguranca das vacinas aos niveis nacional ou subnacional, dependendo

8 Lista de verificacdo antes da campanha com a nVPO2: Atividades a completar antes do lancamento da
resposta com a nVPO2. (nVPO2-lista-de-verificacdo-pré-campanha).

? Guia para a Vigilancia de Eventos Adversos de Interesse Especial (EAIE) durante a Utilizagdo da nova
vacina oral contra a poliomielite de tipo 2 (nVPO2). Ultima actualizacéo: Outubro de 2021.
(http://policeradication.org/wp-content/uploads/2021/10/nVOP2-AESI-surveillance.pdf).

Requisitos de seguranca no contexto da utilizacdo da nVPO2
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do ambito das campanhas de nVPO2, que ird colaborar com o MdS, a OMS e outros parceiros,
na supervisdo e coordenacdo das atividades de vigilancia da seguranca da nVPO2. Uma vez
gue a vigilancia ativa pode revelar muitos eventos, € fundamental para o sucesso da vigilancia
e a monitorizacao da seguranga que haja uma pessoa designada que seja responsavel pela
gestdo e a coordenacao das informacdes sobre os EAPV/EAIE.

Quando disponivel, os paises podem considerar o envolvimento de consultores da Vigildncia da
Segurang¢a da IGEP que tenham participado, a convite dos parceiros da IGEP, no apoio a vigildncia da
PFA, como recursos adicionais para inspirar a implementagdo da vigildncia ativa dos EAIEI, se aplicavel.

Requisitos de seguranca no contexto da utilizacdo da nVPO2




3.2 passo: Implementar atividades depois da utilizac&o

Sera necessario monitorizar os EAPV/EAIE nas semanas e meses apos a utilizacdo da nvVPO2
para garantir que os sinais de seguranca sao detectados, investigados e a sua causalidade é
avaliada (ver Tabela 2). Pode ser encontrada online uma lista de verificacdo de todas as
categorias de atividades posteriores a campanha com a nVP0O2.%°

Tabela 2. Lista de verificacao posterior a campanha para a vigilancia da seguranca

Quando comecar Atividades de seguranca

Imediatamente apés o | Vigilancia dos EAPV

inicio da campanha O Garantir que os profissionais de salde apontam os sintomas dos

com a nVPO2 e até ao doentes nos registos, a medida que os casos ocorrem

prazo abaixo indicado O Garantir que os profissionais de salde preenchem imediatamente o
formulario de notificagdo de EAPV quando é detectado um EAPV, no
prazo de 24 a 48 horas ap6s a notificacdo do caso

O Confirmar que o responséavel pela vigilancia das doencas ou o ponto
focal da unidade de salde recolhe os formularios de EAPV e os
envia para o distrito central num prazo de 24 a 48 horas apés o seu
preenchimento.

Eventos adversos graves

O Os eventos adversos graves (EAG) devem ser imediatamente
notificados através da ARN, assim que possivel. As ARN devem
inserir os dados na Vigiflow (ou huma ferramenta equivalente de
comunicacao electrénica). A equipa de seguranca nacional ou a
ARN devem simultaneamente enviar uma notificacdo de qualquer
SAE para: nVOP2@who.int (pode ser uma exportagdo de relatérios
Vigiflow, ou relatérios separados, conforme for mais simples).

Semanalmente até ao | Vigilancia dos EAPV

prazo abaixo indicado O Garantir que as investigacfes de EAPV séo realizadas no espago de
uma semana e que os relatérios de EAPV séo introduzidos num kit
de dados em aberto (ODK) ou noutra plataforma.

O Garantir que os relatdrios de investigagdo de EAPV sao carregados
na ferramenta Vigiflow (ou numa ferramenta electrénica equivalente)
e confirmar que sdo enviados e recebidos.

Vigilancia dos EAIE

O Os responsaveis pela vigilancia distrital elaboram uma lista de linhas
com os casos de PFA e de EAIEe carregam-na ha ODK ou noutra
plataforma

Dados de seguranca

O O secretariado dos EAPV conclui a reconciliacdo de dados e envia a
andlise dos dados ao Comité de Avaliacdo da Causalidade.

Mensalmente até ao Comité de Avaliacdo da Causalidade

prazo abaixo indicado O Garantir que o Comité analisa regularmente os dados, completa a
sua andlise e envia os relatdrios atempadamente ao MdS. (Podem
ser necessdrias reunides ad hoc em caso de EAPV graves ou de
concentracdes de EAPV.)

O Coordenar a certificagdo rapida dos resultados pelo MdS e o envio
dos relatérios do Comité de Avaliacdo da Causalidade e dos
relatérios de investigacdo (em inglés) a nVOP2@who.int

Dados de seguranca

10| ista de verificagéo depois da campanha com a nVPO2: Atividades a completar apds uma resposta com a
nVPO2. (nVPO2-lista-de-verificacdo-apds-campanha).

Requisitos de seguranca no contexto da utilizacdo da nVPO2
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o

Coordenar a aprovacédo rapida pelo MdS com a disponibilizagdo dos
dados de EAIE e EAPV, para garantir a apresentacdo de dados a
nVOP2@who.int e cumprir 0s requisitos e prazos dos dados de
seguranca do GACVS (ver requisitos de dados de seguranca do
pais).

Apresentar todos os dados necessarios para permitir que o escritério
regional analise as bases de dados, incluindo a identificacdo dos
distritos que ndo fazem notificacdes, o preenchimento completo dos
formularios, etc.

Tabela 2 (continuacédo). Lista de verificagdo pds-campanha para a vigilancia da seguranca

Continua durante...

Atividades de seguranca

a ultima ronda de
administracédo da
nVPO2

6 semanas depois da O Investigacao retrospectiva de casos de PFA em todos os locais
primeira utilizacdo da prioritarios em cada area geogréfica onde a nVPO2 foi utilizada,
nVPO2 durante 6 semanas apo0s a utilizacdo da nVPO2 nessa area.
3 meses depois da O Vigilancia ativa dos EAIE para monitorizar reac¢Oes anafilacticas,
Gltima utilizagcéo da meningite asséptica/encefalite, ADEM, sindrome de Guillain-
nVPO2 Barré/sindrome de Miller Foster, mielite/mielite transversa, PFA
devido a VPDV ou VAPP e morte inexplicada (para os paises que
implementam a vigilancia ativa dos EAIE, conforme recomendado) .
O Reunibes do Comité de Avaliacdo da Causalidade para analisar
quaisquer dados de EAPV/EAIE relacionados com a nVPO2
Durante 6 meses ap6s | 0 Amostragem sistematica de contactos de casos de PFA (pelo menos

3 contactos por caso) durante 6 meses depois da Ultima ronda de
administra¢do da nvVPO2

Requisitos de seguranca no contexto da utilizacdo da nVPO2
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Tabela 3. Requisitos de dados por data prevista de envio apds a primeira ronda (R1) de campanha de utilizacdo da nVPO2

SEINEUES

apos a
R1

+6
semanas

+11
SEINERES

Categoria
dos dados

Dados
preliminares

Dados
relativos a
SIA

PFA

EAEI

Elementos necessarios

Todos os dados preliminares disponiveis 6
semanas depois da R1 devem ser submetidos (em
inglés). RECORDE-SE de que as informag6es de
identificacdo pessoal (Pll) devem ser incluidas nos
dados de casos individuais e por linha

Resumo da campanha R1 de SIA (cobertura, datas,
namero de doses) pelos niveis nacional e regional

Resumo dos indicadores de vigilancia por niveis
nacional e regional

Dados de casos de PFA resumidos e listados por
linhas, incluindo a analise dos dados de PFA para
confirmar a categoriza¢cdo de cada caso, assim
como as categorizacdes provisorias. A Pll deve ser
preenchida

Resumo e listagem por linhas dos EAIE, incluindo
provisérios e/ou confirmados. Confirmar a
correspondéncia da listagem com outras fontes de
dados, incluindo formularios de notificagédo de
EAEI, formularios de verificagdo de casos de EAIEe
formularios de extraccdo de dados especificos da
condicéo. A PIl deve ser preenchida.

Dados resumidos dos registos clinicos de casos de
EAIE

Formato dos dados

Como referido abaixo

Ver o modelo no Anexo C. Preencher a Tabela C1 do denominador
visado, as doses administradas e a cobertura aos niveis nacional e
regional.

Ver modelos no Anexo C. Preencher as Tabelas C2-C5 com o
namero e tipo de unidade de saude onde os EAIE estédo
presentes/foram registados pelos niveis nacional e regional.
Numero de areas com notificacdo documentada de EAPV, e taxa
de notificacdo de EAPV.

Preencher a Tabela 32 para resumir os dados de PFA

Listagem por linhas - diagnoésticos suspeitos e confirmados, dados
demograficos dos doentes (excluir identificadores dos doentes)

Listagem por linhas (nominal) — informacdes minimas de idade,
sexo, provincia, data(s) da vacinagcdo com a nVPO2, data(s) de
inicio dos sintomas de EAIE(ou tempo até ao inicio), diagnéstico de
EAIE(provisoério e/ou confirmado), desfecho do EAIE (ou descrigédo
da gravidade), investigactes relevantes incluindo as que estéo
pendentes ou que sdo esperadas, historial médico relevante,
indicar se o caso também foi listado como um EAPV (excluir
identificadores de doentes).

Descricéo dos casos, incluindo resultados de testes e certeza do
diagnostico



EAPV

Comité da

causalidade
+ 19 VAPP
semanas

Comité da

causalidade

Resumo e listagem por linhas dos EAPV, incluindo
provisérios e/ou confirmados. Confirmar que a
listagem por linhas corresponde as outras fontes de
dados, incluindo o formulario de comunicacéo de
EAPV e a investigacdo de EAPV. A PII deve ser
preenchida.

Relatorios de investigacdo de EAPV graves com PlII
preenchida

Resumo dos resultados da avaliacdo de
causalidade e relatérios do Comité de Avaliagéo da
Causalidade (em inclgés), incluindo informacéo
sobre a classificagao provisoria e final dos casos

Resultado do exame de seguimento a 60 dias das
suspeitas de VAPP

Relatérios da Comissao de Avaliacéo da
Causalidade (em inglés) para casos de VAPP

Preencher as Tabelas 22 e 2b para resumir os dados de EAPV

Listagem por linhas — informa¢6es minimas de idade, sexo,
provincia, data(s) da vacinacdo com a nVPO2, data(s) de inicio dos
sintomas de EAPV (ou tempo até ao inicio), diagnéstico de EAPV
(provisério e/ou confirmado), desfecho do EAPV (ou descricdo da
gravidade), investigacdes relevantes incluindo as que estéao
pendentes ou que sdo esperadas, historial médico relevante
(excluir identificadores de doentes)

Relatérios de investigacdo com PIl preenchida e/ou exportada a
partir da Vigiflow, quando esta é utilizada

Preencher a Tabela 5 para resumir os resultados da avaliacdo da
causalidade

Detalhes completos das caracteristicas clinicas de cada caso
considerado e da fundamentacao para a classificacdo do Comité,
detalhes das investigacdes de casos pendentes, informacdes sobre
a certeza do diagnéstico de acordo com a definicdo de caso
disponivel (por exemplo, Brighton Collaboration)

Descri¢éo dos casos, incluindo resultados dos testes e certeza do
diagnéstico

Descricao dos casos, incluindo resultados dos testes e certeza do
diagnéstico

Tabela 4. Requisitos de dados por data prevista de envio ap6s a segunda ronda (R2) de campanha de utilizagdo da nVPO2

SEINERES .
depois da Categoria
dos dados
R2
Dados
+11 relativos a
semanas K/

Elementos necessarios

Resumo da campanha R2 de SIA
(cobertura, datas, nUmero de doses) por
niveis nacional e regional

Resumo dos indicadores de vigilancia por
niveis nacional e regional

Formato dos dados

Ver o modelo no Anexo C. Preencher a Tabela C1 do denominador
visado, as doses administradas e a cobertura aos niveis nacional e
regional.



semanas

PFA

EAEI

EAPV

Comité da
causalidade

VAPP

Comité da
causalidade

Resumo e dados de casos de PFA
listados por linhas, incluindo a analise
dos dados de PFA para confirmar a
categorizacao de cada caso, assim como
as categorizacdes provisorias. A Pll deve
ser preenchida.

Resumo e istagem por linhas dos EAIE,
incluindo provisérios e/ou confirmados.
Confirmar que a listagem por linhas
corresponde as outras fontes de dados,
incluindo formularios de notificacéo de
EAIE, formularios de verificagdo de casos
de EAIE e formularios de extracgdo de
dados especificos da condigdo. A PII
deve ser preenchida.

Dados extraidos dos registos clinicos de
casos de EAIE

Resumo e listagem por linhas dos EAPV,
incluindo provisérios e/ou confirmados.
Confirmar que a listagem por linhas
corresponde as outras fontes de dados,
incluindo o formuléario de comunicacao de
EAPV e a investigacdo de EAPV. A PII
deve ser preenchida.

Relatorios de investigacdo de EAPV
graves com PII preenchida.

Resumo dos resultados da avaliacdo de
causalidade e relatérios do comité de
causalidade (em inglés), incluindo
informacéao sobre a classificacdo
proviséria e final dos casos

Resultado do exame de seguimento a 60
dias das suspeitas de VAPP

Relatorios da Comisséo de Avaliagdo da
Causalidade (em inglés) para casos de
VAPP

Preencher a Tabela 3 para resumir os dados da PFA

Listagem por linhas - diagnésticos suspeitos e confirmados, dados
demograficos dos doentes (excluir identificadores dos doentes)

Preencher as Tabelas 4 a e 4b para resumir os dados de EAEI.

Listagem por linhas — informa¢des minimas de idade, sexo, provincia,
data(s) da vacinacdo com a nVPO2, data(s) de inicio dos sintomas de
EAIE (ou tempo até ao inicio), diagnéstico de EAIE(provisorio e/ou
confirmado), desfecho do EAIE (ou descricdo da gravidade),
investigacdes relevantes incluindo as que estdo pendentes ou que séo
esperadas, historial médico relevante, indicar se o caso também foi
listado como um EAPV (excluir identificadores de doentes)

Descrigédo dos casos, incluindo resultados de testes e certeza do
diagnéstico

Preencher as Tabelas 2a e 2b para resumir os dados de EAPV

Listagem por linhas — informagdes minimas de idade, sexo, provincia,
data(s) da vacinacao com a nVPO2, data(s) de inicio dos sintomas de
EAPV (ou tempo até ao inicio), diagnostico de EAPV (provisério e/ou
confirmado), desfecho do EAPV (ou descricdo da gravidade),
investigacdes relevantes incluindo as que estdo pendentes ou que séo
esperadas, historial médico relevante (excluir identificadores de doentes)
Os relatérios de investigacdo tém PII preenchida e/ou exportada a partir
da Vigiflow, quando esta € utilizada

Preencher a Tabela 5 para resumir os resultados da avaliacdo da
causalidade

Detalhes completos das caracteristicas clinicas de cada caso considerado
e da fundamentacdo para a classificacdo do Comité, detalhes das
investigacdes de casos pendentes, informagdes sobre a certeza do
diagnostico de acordo com a definicdo de caso disponivel (por exemplo,
Brighton Collaboration)

Descricdo dos casos, incluindo resultados dos testes e certeza do
diagnéstico

Descrigéo dos casos, incluindo resultados dos testes e certeza do
diagnostico



Anexo A: Requisitos de preparacao

Para mais orientacdes e informac&do mais detalhada, queira consultar: Preparacéo para a utilizacdo da nVPO2: uma
visdo geral dos requisitos para 0s paises

Categoria

Requisito

Coordenacgao

Al

Confirmacao de que foi criado um mecanismo/organismo nacional de coordenacéo e de que

foram constituidos comités técnicos para supervisar as preparagfes para a nVPO2 no ambito
das seguintes areas fundamentais: a) cadeia de frio, logistica e gestao de vacinas; b)
segurancga/causalidade; c) sensibiliza¢do, comunicag¢éo e mobilizacéo social; d) vigilancia; e e)
laboratoério.

Aprovactes

Bl

Documentacéo oficial (carta, atas de reunido) que confirma a decisdo nacional tomada pelo
organismo nacional de vacinacéo relevante de utilizar a nVPO2 na resposta a surtos.

B2

Documentacéo da ARN que confirma a aprovacao da importacdo e utilizagdo da nVPO2.

Cadeia de frio
/
Gestao de
vacinas

C1

O plano nacional de logistica esta atualizado de modo a incluir: @) um inventario do
equipamento da cadeia de frio e uma andlise das lacunas; b) as ferramentas atualizadas de
gestao das vacinas para a nVPO2 (frasco de 50 doses); e c) os planos de gestédo das vacinas,
descrevendo como serdo feitos o rastreio e a eliminacado dos frascos.

Vigilancia

D1

As orientacdes nacionais de vigilancia e os documentos de apoio estdo atualizados de forma a
incluir: @) os planos para a procura ativa de casos em unidades prioritarias; b) os planos que
confirmem o acompanhamento a 60 dias de todos os casos de PFA para os quais tenha sido
detectada a nVPO2 em amostras de fezes; e c) um plano para a recolha de dados sobre a
cobertura de vacinacéo junto dos membros da comunidade préximos de casos de PFA causada
por VPDV2.

D2

Apresentar provas de que o FIC (formulario de identificagdo de casos) foi adaptado (se
necessario) e que regista as doses de rotina e de SIA para a poliomielite, apresentando 3 FIC
preenchidos.

D3

Foi realizada uma lista de verificagédo da capacidade de diagnéstico de imunodeficiéncias
primarias (IDP).

Seguranca

F1

Confirmacao das atividades de monitorizacdo de vigilancia da seguranca na nVPO2, incluindo:
um manual nacional de vigilancia, ou um guia abreviado sobre os EAPV e os principais
formularios.

F2

Elaboracdo de um plano operacional para a implementacao da vigilancia da seguranca da
nVPO2, que inclui planos para a implementagdo da vigilancia de EAPV, juntamente com 0s
planos para a gestao de um evento relacionado com a vacinacao (ERV) e a confirmacgéo dos
processos e prazos de partilha de dados.

F3

As principais acc¢des de formagdo sobre seguranca relacionada com a nVPO2 foram realizadas
ou estdo planeadas.

F4

O Comité de Avaliagcdo da Causalidade recebeu orientagdes sobre a nVPO2 e possui condig8es
para realizar avaliagfes de causalidade de EAPV/EAIE, conforme demonstrado através de: a)
termos de referéncia, juntamente com a lista de membros (assinalando a especialidade de cada
um); b) planos de formacao; e c¢) se for aplicavel, atas de reunifes anteriores.

Sensibilizagao,
Comunicagéo
e Mobilizagéo
Social (ACSM)

Gl

A estratégia de sensibilizacéo destinada as principais partes interessadas no pais (por exemplo,
médicos, lideres religiosos e comunitarios) esta elaborada.

G2

Plano de ac¢do C4D que inclui: a) comunicac¢des e mensagens nVPO2 adaptadas ao contexto
local; b) a confirmagéo da formacé&o, ou dos planos para a formacgéo, dos principais
intervenientes, incluindo os trabalhadores da linha da frente; c) o mapeamento de todos os
intervenientes e a elaboragéo de planos de sensibilizacdo; d) o desenvolvimento de planos
concretos para plataformas digitais; ) todas as mensagens, ferramentas e produtos
necessarios e f) o esbo¢co de como o pais cumprira os compromissos especificos da EUL em
matéria de comunicagao.

G3

Um plano de comunicacgéo de crise que aborda possiveis ERV e uma eventual polémica
publica. Um plano detalhado de gestéo digital e da desinformacao, e uma descri¢éo da

Requisitos de seguranca no contexto da utilizagdo da nVPO2
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Categoria Ref. | Requisito

estrutura de implementacdo O plano deve incluir abordagens adaptadas de auscultagédo social,
contetidos para dar resposta a desinformagao online e offline, e especificagbes sobre a forma
como a formagdo em comunicacao de crise foi ou sera realizada.

H1 Foi elaborado um plano de preparacéo do laboratério nacional para a utilizagao da nVPO2,
incluindo a actualizacdo dos algoritmos de isolamento e o armazenamento da vacina, bem
como a formacé&o sobre os kits de teste ITD tanto para a PFA como para a vigilancia ambiental,
Laborat6rio juntamente com as alteragdes ao mecanismo de notificacéo.

H2 Os laboratérios relevantes estao preparados para enviar amostras para o0 CDC ou o NIBSC,
para uma sequencia¢do completa do genoma.

A categoria E, que estava relacionada com os requisitos de vigilancia ambiental na fase inicial de utilizagéo, é agora uma atividade
recomendada mas nédo obrigatoria durante o periodo de incluséo na EUL. N&o é necessario apresentar quaisquer documentos/dados para
verificag&@o ao abrigo da categoria E.

Anexo B
Modelo do plano operacional

O plano operacional apresentado pelos paises deve incluir uma pagina de rosto e um plano de
atividades pormenorizado, ambos especificados abaixo.

Exemplo de pagina de rosto

\ A pagina de rosto deve

Ministério da Saude de [Pais] indicar:

¢ O nome do pais;
e 0 nome do documento; e

Plano operacional para
P P e a data.

a vigilancia da seguranca da nVPO2
em [Pais]

Outubro de 2021

Plano de atividades

plano de atividades detalha trés categorias de atividades: (1) atividades antes da
campanha; atividades durante a campanha; e (3) atividades depois da campanha.

As versoes editaveis das tabelas abaixo estdo disponiveis online (verTabelas de planos
operacionais).

Requisitos de segurancga no contexto da utilizacédo da nVPO2
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Tabela B: Atividades realizadas antes, durante e depois da campanha relativas ao plano operacional

Objectivo Principais Atividade a concluir para colmatar as ngndo deve a Pessoa res_ppnsével Calenql_ério

lacunas lacunas identificadas (algumas atividade ser concluida | por esta atividade (especifique quando a
i o . - ~ atividade deve
(queira descrever | a4jyigades ilustrativas s&o
sucintamente as . . comecgar e ser
lacunas apresentadas em baixo. Queira usar concluida)
existentes) uma nova linha para uma nova
atividade)
Notificacéo |_IFormar os pontos focais subnacionais | Antes da campanha

- Notificar todos os EAPV, de
modo a detectar rapidamente
quaisquer EAPV graves e
responder eficazmente

sobre o processamento de relatérios
de EAPV

Imprimir formularios suficientes para
todas as unidades de salde

Antes da campanha

Fornecer aos pontos focais para a
seguranca da vacinag¢ao 0s recursos
necessarios para o transporte e
comunicacao para recolher os
relatorios nas unidades de saude

Durante a campanha

Inserir aqui um nova atividade em
relatorio (se existir); caos contrario,
eliminar a linha

Depois da campanha




Investigacéo

- Investigar todos os EAPV
graves, de modo a gerar
informacao suficiente para a
avaliac@o da causalidade
realizada pelo comité de
peritos

| IDisponibilizar o formulario da
investigacao a todas as equipas
regionais de saude

Antes da campanha

Formar o ponto focal regional sobre
investigacao

Antes da campanha

Celebrar um acordo formal com os
hospitais sobre a prestacao de
cuidados pés-pagos a casos graves
que lhes foram encaminhados, com a
apresentacao da factura e dos
registos clinicos ao PAV

Antes da campanha

Fornecer os recursos necessarios para o
transporte de ambulancia e
tratamento hospitalar dos casos
graves, incluindo todos os testes
laboratoriais

Durante a campanha




Fornecer 0s recursos necessarios para a
investigacdo no terreno

Durante a campanha

Vigilancia ativa dos EAIE* para
monitorizar rea¢des anafilaticas,
meningite/encefalite asséptica, ADM,
GBS /Sindrome de Millr Foster,
mielite/mielite transversa, PFA devida
a VDPD ou VAPP e morte ndo
explicada

Depois da campanha

Inserir aqui uma nova atividade em
investigacao (se existir); caso
contrario, eliminar a linha

Avaliagéo da causalidade
Classificar todos os casos
para dar uma resposta a
comunidade e atualizar o
perfil de seguranca da vacina

|_IGarantir que todas as formagdes séo
realizadas e registadas no modelo da
formacéo planeada.

Antes da campanha

Realizar, pelo menos, reunibes mensais
do Comité de Avaliagédo da
Causalidade para avaliagéo da
causalidade dos casos graves

Durante e apés a
campanha

Inserir aqui uma nova atividade em
avaliagao da causalidade (se existir),
caso contrario, eliminar a linha

Analise de dados

- Monitorizar o desempenho da
vigilancia da seguranca

- Monitorizar o perfil de
seguranca da vacina

| |Garantir que o sistema de recolha de
dados (por exemplo, com formulérios
ODK) esta atualizado e é divulgado
aos pontos focais de seguranca

Antes da campanha




Fazer reunides mensais dos pontos Durante e apoés a
focais a nivel regional para campanha
harmonizacéo dos dados

Fazer reunides mensais da equipa Durante e apoés a
nacional de implementacéo para campanha
harmonizacéo dos dados

Inserir aqui uma nova atividade em
analise de dados (se existir); caso
contrario, eliminar a linha

Comunicacéo de crises || Orientar o comité para a Antes da campanha
comunicacao de crises de EAPV e
preencher as tabelas de ERV na

seccao X

Ter um representante do comité de crise | Durante e apos a
nas reunides do Comité de Avaliagao campanha
Causalidade

Inserir aqui uma nova atividade em
comunicagao de crises (se existir);
caso contrario, eliminar a linha

Comunicacéo dos riscos |_|Assegurar que a informag&o que &
Fornecer informagées e preciso dar aS_ pessoas a vacinar
orientacdes claras que antes da administracdo da nVPO2

) sera integrada na formacao para a
evitem que um EAPV se vacina(;é% caop

transforme numa crise

A vigilancia ativa dos EAIE para a seguranga da nVPO2 é recomendada, mas ndo exigida aos paises que ndo tenham a capacidade técnica, nem os
recursos humanos suficientes para implementar o protocolo ativo de EAIE
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Tabelas de ERV
A versao editavel destas tabelas pode ser encontrada online: transferir tabelas de ERV.Tabela B4: Avaliar o

impacto dos ERV

Aumentar a atencéo do publico aos eventos e aumentar o impacto na confianca do publico

Tipo de
Evento
Reaccédo a
vacina (EAPV
ou EAEI)

Publicacédo de
estudo ou de
novos dados
experimentais

Informacéo
da
comunicacao
social ou
rumor local
(incluindo
redes sociais)

Suspenséo
temporaria de
uma vacina
Retirada de
uma vacina

Substituicdo
da vacina

Potencial impacto negativo no programa de vacinacao
(e tipo de resposta necessaria)

Baixo

- A reaccao néo é grave
nem significativa

- A reaccao é grave mas
nao € relevante para o
publico (p. ex. noutro
pais com uma vacina
néo utilizada no nosso
programa)

- A investigacao tem
pouca credibilidade

- E pouco provavel que
a investigacdo receba
atencao da parte do
publico

- A histéria recebe
pouca ou henhuma
atencao da parte do
publico

- A histéria ndo joga
com emocgbes e / ou
medos - a histéria ndo é
credivel

- A histdria esté limitada
a uma pequena area
geografica, comunidade
ou plataforma

NAO APLICAVEL

NAO APLICAVEL

NAO APLICAVEL

- Reacgdo grave no meu
pais

- Areaccao é grave e tem
alguma relevancia para o
publico (p. ex. noutro pais
com uma vacina utilizada
Nno NOSSO programay)

- Atencao prevista por
parte da comunicagao
social

- Reacgédo em criangas,
adolescentes, mulheres
gravidas

- A investigacao recebe
alguma atencao da parte
do publico

- A histéria recebe alguma
atencado da parte do
publico

- A histéria desencadeia
alguns receios
emocionais

- A histéria é plausivel.

- A histéria espalhou-se
para além da area
geogréafica inicial,
comunidade ou
plataformas

- Qualquer suspensao
que nao seja no meu pais

- Qualquer retirada de
uma vacina nao utilizada
no meu pais

Sempre

Requisitos de seguranca no contexto da utilizacdo da nVPO2

Elevado

- Atencéo real da comunicacéo
social

- Reaccdao(des) grave(s) com
causa desconhecida

- Reaccao temida, memoravel ou
significativa

- Reaccdo grave durante uma
campanha em massa

- Reacgdes graves com uma
nova vacina,em especial morte
inexplicada

- A investigacao recebe uma
atencao significativa da parte do
publico

- A fonte tem elevada
credibilidade ou influéncia

- A investigacéo é relevante (por
exemplo, programa de
vacina¢do em massa, nova
vacina)

- A histéria recebe atencéo
significativa do publico; toca em
receios emocionais

- A fonte tem muitos leitores /
uma audiéncia elevada - a fonte
é credivel e influente

- A histéria é relevante

- A histéria é relatada por
multiplas fontes e circunscricoes,
e pode ter evoluido e ter sido
associada a outras
preocupacdes sociopoliticas

- Qualquer suspenséo no meu
pais

- Qualquer retirada de uma
vacina que utilizamos

- A substituicdo foi o resultado
de um evento adverso posterior
a vacinacao
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Tabela B5: Acgoes especificas para ERVde impacto baixo, médio e elevado

ACCAO EAPV nédo EAPV EAPV  néo
ou ou EAIE ou EAPV
EAIE EAIE ou
EAIE
Feedback, medidas correctivas, X n/a X n/a
supervisao e formacao do pessoal de
salde, se necessario, e comunicacao
de conclusfes e medidas as pessoas
vacinadas que foram afectadas e aos
prestadores de cuidados
Comunicacgao continua e de rotina X X X X X X
com todos os vacinados e cuidadores
Monitorizag@o caso surjam X X X X n/a n/a
preocupacdes na populacao
Os planos de resposta as ocorréncias X X X X X X

relacionadas com a vacinacdo devem

ser partilhados com os parceiros

internos e externos

Estar preparado para o caso de a X X X X n/a n/a
situacao evoluir rapidamente para

uma ERV de elevado impacto

Implementar medidas preventivas e n/a n/a X X n/a n/a
passivas

Determinar se o ERV exige accdes de n/a n/a X X n/a n/a
comunicacao

Se se decidir comunicar, ativar o n/a n/a X X n/a n/a
plano de comunicacéo de crise

Considerar a suspenséao local da n/a n/a n/a n/a X X
vacina

Avaliacdo da causalidade n/a n/a n/a n/a X n/a
Ativar o plano de comunicacdo em n/a n/a n/a n/a X X

situacdes de crise

Requisitos de seguranga no contexto da utilizacdo da nVPO2




Anexo C
Tabelas de requisitos de dados

A versao editivel destas tabelas pode ser encontrada online: transferir tabelas de dados.

Tabela C1: Informacdes de SIA por pais (Esta tabela é necessaéria para todos os paises)

Particularidades Regiao* 3,

Nacional Regidao* 1 Regido* 2

etc.
Datas da 1.2 ronda (R1)

R1 Populagéo visada < 5
anos
R1 Criancas vacinadas

R1 Cobertura vacinal (%)
I Datas da 2.2 ronda (R2)
R2 Populagao visada < 5
anos

R2 Criancas vacinadas
IEI R2 Cobertura vacinal (%)

*Nivel secundario ou nivel administrativo 1 (ex: provincia, estado, condado, etc.). Este é o primeiro nivel
administrativo a seguir ao nivel nacional

Fontes de dados:

Data em que os dados foram avaliados: dd/mm/aaaa

Tabela C2. Dados resumidos para a vigilancia passiva dos EAPV (Esta tabela é necessaria
para todos os paises)

Tabela C2A: Indicadores de funcionalidade e de qualidade de nivel regional para os EAPV

Ronda 1 (desde Ronda 2 (desde
mm.dd.aa (primeira mm.dd.aa (primeira Unidades do nivel
data da vacinagéo data da vacinacéo regional (Total de
com a nVPQO2) até com a nVPQO2) até unidades do nivel
mm.dd.aa (42 dias mm.dd.aa (42 dias regional reportadas
desde a Gltima dose desde a Gltima dose para R1 e R2)

Unidades de nivel
regional sem
relatérios de EAPV 2

Unidades de nivel
regional que néo
enviam relatérios de
EAPV por rondaP®

Requisitos de seguranca no contexto da utilizagdo da nVPO2
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Unidades do nivel
regional com todos
os relatérios de
EAPV introduzidos
na base de dados

electrénica

Unidades de nivel
regional com mais
de 10 relatérios de
EAPV/100 000 doses
de todas as vacinas
administradas

aNumero de unidades de nivel regional em que os relatérios de EAPV foram zero no més de XX / Nimero de

unidades de nivel regional X 100

b Numero de unidades do nivel administrativo 1 onde os relatérios de EAPV néo foram recebidos a nivel nacional no
més de XX / Nimero de unidades do nivel administrativo 1 X 100

Nivel administrativo secundario (ex., provincia, estado, condado, departamento, etc.) logo a seguir ao nivel nacional

Tabela C2B: Indicadores da funcionalidade e qualidade da notificagdo passiva de EAPV a nivel

nacional

N.° de relatérios de EAPV com a
nVPO2

N.° de relatérios de EAPV (para
todas as vacinas no mesmo
periodo de notificacdo que a

N.° de relatérios de EAPV graves
com a nVPO2

N.° de relatérios de EAPV graves
(para todas as vacinas no mesmo
periodo de notificacéo que a

N.°de EAPV graves da nVPO2
investigados (entre os relatérios
de EAPV graves

N.° de EAPV graves investigados
(para todas as vacinas no mesmo
periodo de notificacdo que a

N.° de casos graves de EAPV da
nVPO2 com causalidade avaliada

Ronda 1 (desde Ronda 1 (desde
mm.dd.aa mm.dd.aa
(primeira datada  (primeira data da
vacinagcdo coma  vacinacdo com a
nVPO2) até nVPO2) até
mm.dd.aa (42 dias mm.dd.aa (42 dias
desde a ultima desde a ultima
dose de nVPO2 dose de nVPO2

Numero total de
unidades
(N.° total de EAPV
notificados para a
R1 e R2)
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(entre os relatérios de EAPV
graves

N.° de casos graves de EAPV

com causalidade avaliada (para
todas as vacinas no mesmo
periodo de notificacdo que a

Fontes dos dados:
Data de avaliacdo dos dados:
dd/mm/aaaa

Tabela C3A. Dados resumidos para a vigilancia da PFA (Esta tabela é necessaria para todos os
paises)

# Particularidades Unidade do nivel nacional | Observagoes
(opcional)

Numero total de casos de PFA
notificados em menos de 15
habitantes desde mm.dd.aa
(primeira data da vacinagdo) até
mm.dd.aa (42 dias depois da ultima
dose de nVPO2 administrada)

Desde # 1, N.o de caos de PFAem <5
anos

2a Isolamento total de fezes para # 2

i Sabin tipo 1

ii Sabin tipo 3
iii Isolados de nVPO2
iv Isolados de NPEV

v Sem isolados de pdlio

Desde # 2, N2 de casos de PFAem <5
3 anos vacinados com nVPO2 (PFA
apos nVP0O2)

3a Isolamento total de fezes para # 3

i Sabin tipo 1

ji Sabin tipo 3
iii Isolados de nVPO2
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iv Isolados de NPEV

v Sem isolados de pdlio

y Numero com formuldrios de
investigagdo completos sobre EAPV

.. Numero com avaliagéo da

vii .
causalidade

a Desde # 1, N.2 de casos de PFA em 5
—15 anos

4a Isolamento total de fezes para # 4

i Sabin tipo 1

ii Sabin tipo 3

jii isolados de nVPO2

iv Isolados de NPEV

v Sem isolados de pdlio

5a Dos casos de PFA notificados em #1,
gquantos sdo diagnosticados como
GBS?

5b Dos casos de PFA notificados em #1,
gquantos sdo diagnosticados como
mielite transversa?

5c Dos casos de PFA notificados em #1,
quantos tém outro diagnéstico
especifico (especificar )?

5d Dos casos de PFA notificados em #1,
quantos nao tém um diagndstico
especifico?

Fontes de dados:
Data de avaliacdo dos dados:
dd/mm/aaaa

Requisitos de segurancga no contexto da utilizacédo da nVPO2




Tabela 4. Dados resumidos para a procura ativa de EAIE (incluir aqui apenas dados da procura
ativa de EAIE. Esta tabela é necessaria apenas para os paises que procedem a procura ativa de
EAIE)

Tabela C4A. Tipo de unidades de cuidados de salude em vigilancia para EAPV e EAIE, por pais e
regido

Unidades
_ : privadas/ON
Unidades de saude G/
publicas/governament religiosas
_ais (NAO incluir o
(NAQ incluir o nome da nome da
unidade; em vez disso, unidade; em vez
referencia-la por N.° disso,

referencia-la por
N.°)

Unidade
de
referéncia
(NAO incluir o
nome da
unidade; em
vez disso, es_tas
referencia-la  unidad
por N.°) es

Popula
cdo <5
anos
cobert
a por

Populaca
o-alvo
(criancas
<5 anos
na regiao)

Nome
da
regido

Nom

edo
pais "

*Nivel secundario ou nivel administrativo 1 ou nivel subnacional (ex: provincia, estado, condado, etc.)
Este é o primeiro nivel administrativo a seguir ao nivel nacional

Tabela C4B: Numero de casos confirmados de EAIE
resultantes da vigilancia ativa de EAIE, [introduzir nome do

pais]
Numero
de EAIE
Numero de n\F;CI:s(;Z Numero
Numero de Numero de NGmero de EAIE pés- com de
EAIE 6 meses | EAEI entre os nVPO2 . | formulari
. . EAIE entreos | . . avaliagoe
Tipo de EAIE antes da nao . investigad os de
. vacinados sde ~
campanha vacinados . os (entre . abstracao
. . (prospectivo) causalida e
(retrospectivo) | (prospectivo) os graficos
. de (entre )
vacinados) os recebidos
vacinado
s)
Anafilase
Meningite
asséptica
Encefalite
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Encefalomiel
ite aguda
disseminada
(ADEM)

Sindrome de
Guillain-
Barré (GBS),
Sindrome de
Fishers

Mielite/miel
ite
transversa

PFA (VAPP)

Paralisia
flacida
aguda por
cVDPV2

Mortes nao
explicadas

Total

O total exclui as pessoas que tém um situagao vacinal desconhecida

Fonte de
dados:

Data de
avaliacdo
dos dados:
dd/mm/aa
aa
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Tabela C5: Resumo do relatdrio de avaliagdo da causalidade [introduzir o nome do pais] (Esta
tabela é necessaria para todos os paises. O diagndstico do caso clinico para cada caso
apresentado para a avaliacdo da causalidade deve ser documentado na lista alinhada)

Unidade
do nivel
nacional

Observages (opcional)

Ndmero de casos com uso de H/O nVPO2 +
outros apresentados ao Comité de
Avaliacdo da Causalidade

Numero de casos com uso de H/O nVPO2
apenas apresentados ao Comité de
Avaliacdo da Causalidade

Numero de casos com uso de H/O nVPO2
com classificacdes concluidas pelo comité

3a

Numero de casos com uso de H/O nVPO2
classificados como ineligiveis

3a(i)

Al. Reacdo relacionada com o produto
vacinal (segundo a literatura publicada)

3a(ii)

A2. Reagdo relacionada com defeitos de
gualidade das vacinas

3a (jii)

A3. Reacdo relacionada com erros na
vacinagao

3a(iv)

A4. Reagdo relacionada com a ansiedade
provocada pela vacinagdo (ISRR)

3b

NUmero de cases com uso de H/O nVPO2
classificados como "Indeterminado”

3b(i)

B1. *A relagdo temporal é consistente, mas
as evidéncias definitivas sao insuficientes
sobre eventos relacionados com a vacina
(talvez eventos relacionados com as novas
vacinas)

3b(ii)

B2. Os fatores de qualificagcdo resultam em
tendéncias de consisténcia e inconsisténcia
conflituosas com associac¢do causal a
vacinacao

3c

C. Nimero de casos com uso de H/O nVPO2
classificados como “ Inconsistentes com
associacdo causal a vacinacdo”
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3d Nimero de casos com uso de H/O nVPO2
classificados como “Inclassificaveis’

3e Nimero de casos com uso de H/O nVPO2
classificados como’ atenuados para nao
graves”

3f Numero de casos atenuados para nao
graves

Fonte de

dados:

Data de

avaliacdo dos

dados:

dd/mm/aaaa
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AnexoD
Modelo de situa¢ao da formacao

A verséo editavel deste modelo pode ser encontrada online: Modelo da situacdo da formacao

Tabela D1: Modelo da situacéo da formacéo

Lista de

Data .
participantes

Titulo da Pessoas '
formacéo VEELES (concluida ou
planeada)

Topicos abrangidos

(nome,
titulo/funcéo)

Vigilancia dos
EAPV

Identificacdo dos
EAIE através da
vigilancia da PFA

Procura ativa de
casos de EAIE

Utilizacao dos
critérios da
Colaboracéo
Brighton para
apreciacdo de
casos e abstracédo
de dados



https://docs.gatesfoundation.org/documents/pt_safety_training_status_template.docx

Investigacédo dos
casos

[ ] [ ]
Introducao dos
casos nos
sistemas de
dados

(] [ ]
Gestao de dados

[ ) [ )

Avaliacéo da
causalidade

* Recomenda-se a vigilancia ativa dos EAIE apenas para os paises que consigam demonstrar disponibilidade de capacidade técnica
e recursos humanos suficientes para implementar o protocolo de vigilancia dos EAIE



Anexo E
s para implementar a vigilancia da seguranga (apds concluida a verificagao)

Pré-campanha

O Liderar a preparacgéo para a vigilancia ativa de EAIE nos hospitais sentinela (se

aplicavel).

o Realizar atividades preparatérias para a seleccéo do local e a recolha de dados.

o Realizar reunides com as partes interessadas nos paises para definir papéis e
responsabilidades a todos os niveis (por exemplo, PAV, ARN, programa da
poliomielite, vigilancia das doencas).

o Rever e aperfeicoar o protocolo de vigilancia de EAIE, se necessario.

o Criar critérios para os locais sentinela e realizar avaliagcbes dos locais para finalizar a
lista de locais incluidos.

o Verificar se os funcionarios relevantes podem aceder aos registos a partir dos locais
de vigilancia.

o Realizar quaisquer formacdes necessérias, conforme descrito no documento geral
consolidado da formagéo.

o Realizar formag6es para o pessoal hospitalar em locais sentinela e para outros
grupos visados.

o Pilotar as ferramentas e processos de recolha de dados de EAIE para apoiar 0 seu

aperfeicoamento.

O Garantir o estabelecimento e a funcionalidade dos sistemas de dados de EAPV e EAIE.

(0]

(0]

(0]

Desenvolver um plano de gestédo de dados, incluindo o calendario da partilha de
dados e da apresentacdo de relatérios com base nas datas das campanhas.
Criar PON para a integracéo de dados de EAIE nos sistemas de notificagéo de
EAPV.

Realizar quaisquer formacdes necessérias sobre os processos de dados.

O Apoiar o funcionamento do Comité de Avaliagdo da Causalidade.

o

Organizar formagfes sobre a nVPO2 e os processos de avaliacdo da causalidade,
como descrito no plano de formacgédo do Comité de Avaliacao da Causalidade.

O Apoiar a preparacao e a resposta dos paises aos ERV.

o

Organizar e dirigir seminarios com as principais partes interessadas para lhes
fornecer orientacdes sobre o plano de resposta aos ERV e definir papéis e
responsabilidades a todos os niveis (por exemplo, PAV, ARN, programa de
erradicacdo da poliomielite, vigilancia das doencas, comunicagao).

Periodo de implementacgao da vigilancia ativa (durante uma campanha e durante seis
semanas depois do ultimo dia da ultima ronda da campanha) apenas para 0s paises que
implementam a vigilancia ativa dos EAIE

O Coordenar e liderar a implementacéo para uma vigilancia ativa dos EAIE nos hospitais
sentinela.

O Supervisionar a recolha, gestao e analise de dados de EAIE para a identificacdo de
sinais de seguranca.
o Supervisionar a recolha, carregamento e gestdo de dados de EAIE.
o Atualizar a base de dados de EAIE a medida que ficarem disponiveis novas
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o Garantir a integralidade da notificacéo e da investigacdo de casos de EAIE, e 0
acesso a materiais complementares, se forem necessario para completar a
avaliacdo da causalidade.

o Assegurar a qualidade dos dados através de uma supervisao de apoio, de
verificagbes da qualidade dos dados e da limpeza dos dados.

o Trabalhar com os parceiros nos paises (PAV, FDA, outros) para realizar analises
dos dados de EAIE e EAPV com o apoio dos pontos focais regionais de seguranga
da nVPO2, do P95 e do subgrupo de segurancga da nVPO?2.

o Servir de pessoa de referéncia e seguir o calendario para a partilha de dados com
0s pontos focais regionais de seguranca da nVPOZ2, o P95 e o subgrupo de
seguranca da nVPO?2.

o Prestar apoio técnico para investigacfes sobre EAPV e EAIE.

o Trabalhar com o PAV, o programa de erradicacdo da poliomielite e os grupos de
regulamentacao no pais para realizar visitas de supervisédo de apoio aos
responsaveis pela vigilancia e aos médicos que colaboram no terreno, para garantir
gue estdo dotados dos conhecimentos, competéncias, capacidade e apoio
necessarios para operacionalizar a vigilancia de EAIE.

O Apoiar o PAV e a ARN na andlise dos dados recolhidos através do sistema passivo de

EAPV.

o Apoiar a analise e a identificagdo de sinais, conforme necessario.

o Servir de pessoa de referéncia para a partilha de dados com os pontos focais
regionais de seguranca da nVPO2, o P95 e o subgrupo de seguranca da nVPO?2.

3 Apoiar o funcionamento do Comité de Avaliagdo da Causalidade.

o Facilitar a comunicagdo dos dados relevantes de EAPV e EAIE ao comité, para
garantir decisbes atempadas da avaliagdo da causalidade.

o Facilitar o apoio externo a avaliacdo da causalidade, conforme as necessidades do
comité.

O Facilitar a comunicacgéo e o alinhamento entre as partes interessadas sobre os dados
de EAPV e EAIE

o Coordenar entre o0 MdS (PAV/ARN) e a OMS para a vigilancia dos EAPV e dos
EAIEL

o Comunicar regularmente com as partes interessadas relevantes, conforme
necessario, para esclarecer questdes e fornecer actualizac6es dos progressos.

o Participar em chamadas semanais com o ponto focal regional de seguranca da
nVPO?2.

O Apoiar a implementac&o de um plano de resposta aos ERV se ou quando ocorrer um
evento relacionado com a vacina.

Fase po6s-campanha de implementacéo da vigilancia (um més apds o final das seis
semanas do seguimento por vigilancia ativa)
O Supervisionar a gestdo e andlise de dados de EAIE para a identificacao de sinais de
seguranca.
o Supervisionar o carregamento e gestdo de dados de EAIE.
o Atualizar a base de dados de EAIE a medida que ficam disponiveis novas
informacdes resultantes de investigagdes e avaliacbes da causalidade.
o Assegurar a qualidade dos dados através de uma superviséo de apoio, de
verificacbes da qualidade dos dados e da limpeza dos dados.
o Trabalhar com os parceiros nos paises (PAV, FDA, outros) para realizar andlises
dos dados de EAIE e EAPV com o apoio dos pontos focais regionais de seguranca
da nVPO2, do P95 e do subgrupo de seguranca da nVPO?2.
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o Servir de pessoa de referéncia para a partilha de dados, dentro do calendério
previsto, com os pontos focais regionais de seguranca da nVPO2, o P95 e o
subgrupo de seguranca da nVPO2.

O Apoiar o PAV e a ARN na andlise dos dados recolhidos através do sistema passivo de

EAPV.

a. Apoiar a andlise e a identificacdo de sinais, conforme necessario.

b. Servir de pessoa de referéncia para a partilha de dados, dentro do calendério
previsto, com os pontos focais regionais de seguranca da nVPO2, o P95 e o
subgrupo de seguranca da nVPO2.

O Facilitar a comunicagéo e o alinhamento entre as partes interessadas sobre os dados

de EAPV e EAIE

a. Coordenar entre o MdS (PAV/ARN) e a OMS para a vigilancia dos EAPV e dos

EAIE.

b. Comunicar regularmente com as partes interessadas relevantes, conforme
necessario, para esclarecer questdes e fornecer actualizagcées dos progressos.
c. Enviar relatérios finais de EAIE especificos do pais aos MdS e aos parceiros da

GPEI.

d. Participar em chamadas semanais com o ponto focal regional de seguranca da

nVPO2.

3 Apoiar o funcionamento do Comité de Avaliagdo da Causalidade.
a. Facilitar a comunicacao dos dados relevantes de EAPV e EAIE ao comité, para
garantir decisfes atempadas da avaliagéo da causalidade.

b. Facilitar o apoio externo a avaliacdo da causalidade a pedido do comité.
O Apoiar a implementagéo de um plano de resposta aos ERV se ou quando ocorrer um
evento relacionado com a vacina.

Recursos para a vigilancia da seguranca da vacina

Tabela 5. Documentos de orientacdo sobre a vigilancia da seguranca da vacina nVPO2

Guia para a vigilancia
dos eventos adversos
de especial interesse
(EAIE) durante a
utilizacdo da nova
vacina oral contra a
poliomielite de tipo 2
(nVPO2)

Plano de resposta aos
eventos relacionados
com a vacinacao
(ERV) ligados a nova
vacina oral contra a

Fornece uma visdo geral abrangente da vigilancia de
EAIE, definicbes de casos de EAIE, agendas de
formacao e materiais de formacao em vigilancia de
EAPV e EAIE e avaliacdo da causalidade, e
formularios para ajudar os paises na recolha de dados
de EAIE ligados a nVPO2, que incluem: (1) formulario
de natificacéo; (2) formulério de listagem por linhas; (3)
formulario de avaliagédo de casos; e (4) formulario de
extraccao de dados para cada problema de salde
ligado a um EAIE.

Garante que a vigilancia dos eventos relacionados com
as vacinas e a preparacao para a comunicacao estao
alinhadas e coordenadas. Destinado a ser utilizado por
pontos focais de seguranca das vacinas, como o
coordenador de seguranca das vacinas, que trabalha
em articulacdo com os pontos focais de comunicagao.
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Link
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http://polioeradication.org/wp-content/uploads/2022/02/nOPV2-AESI-surveillance-PT.pdf
https://polioeradication.org/wp-content/uploads/2020/11/EN-VRE-plan-draft-nOPV2.pdf

poliomielite de tipo 2
(nVPO2)

Lista de verificacao Lista de
antes da campanha Especifica as atividades que devem ser realizadas em  verificacéo
todas as categorias dos requisitos da EUL ou das antes da
areas de trabalho antes da utilizagéo da nVPO2. campanha
com a nVPO2

Lista de verificagcdo Lista de
depois da campanha Especifica as atividades que devem ser realizadas em  verificacéo
todas as categorias dos requisitos da EUL ou das depois da
areas de trabalho antes da utilizagéo da nVPO2. campanha
com a nVPO2
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https://docs.gatesfoundation.org/documents/pt_nopv2_pre_campaign_checklist.docx
https://docs.gatesfoundation.org/documents/pt_nopv2_pre_campaign_checklist.docx
https://docs.gatesfoundation.org/documents/pt_nopv2_pre_campaign_checklist.docx
https://docs.gatesfoundation.org/documents/pt_nopv2_pre_campaign_checklist.docx
https://docs.gatesfoundation.org/documents/pt_nopv2_pre_campaign_checklist.docx
https://docs.gatesfoundation.org/documents/pt_nopv2_post_campaign_checklist.docx
https://docs.gatesfoundation.org/documents/pt_nopv2_post_campaign_checklist.docx
https://docs.gatesfoundation.org/documents/pt_nopv2_post_campaign_checklist.docx
https://docs.gatesfoundation.org/documents/pt_nopv2_post_campaign_checklist.docx
https://docs.gatesfoundation.org/documents/pt_nopv2_post_campaign_checklist.docx

