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Contexto

Os paises que enfrentam a deteccdo da poliomielite de tipo 2 ou surtos de poliovirus circulante de
tipo 2 derivado da vacina (cVPDV2), ou os paises que procuram salvaguardar-se contra uma
ocorréncia de poliomielite de tipo 2, tém agora a op¢ao de utilizar a nova vacina oral contra a
poliomielite de tipo 2 (nV2), que esta actualmente disponivel ao abrigo de uma Lista de Utilizacao
de Emergéncia (EUL) da Organizagdo Mundial da Saude (OMS).t

Ao abrigo da EUL, a nVPO2 foi aprovada para utilizagédo

especifica durante uma emergéncia de saude publica de De acordo com oS

dimensao internacional, classificacdo que a poliomielite procedimentos da Lista de
recebeu desde 2014. Tendo em conta a ameaca Utilizacdo de Emergéncia (EUL)
crescente dos surtos de cVPDV2 a populagdes e 0s requisitos de contengéo
vulneraveis, com baixos niveis de imunizagéo e de alto do tipo 2, cada frasco de

risco, a EUL autoriza a implementacédo acelerada da nVPO?2 deve ser totalmente
nVPO2. contabilizado ao longo do seu

ciclo de vida dentro do pais:
desde a recepcéo, expedicao,
transporte e armazenamento,

Para terem acesso a nVPO2 a partir da reserva mundial,
0s paises tém de cumprir os requisitos da EUL. A nova
vacina so sera disponibilizada mediante o seguimento de SLasS ~
um protocolo rigoroso, devendo os paises apresentar vacinacao, recolha e devolugao
documentacéo de preparacéo, avaliagdes de risco e ao armazem central ou

dados epidemioldgicos para serem verificados pela OMS.  €liminacéo.

Para demonstrar a sua preparacgéo para a utilizagcéo

da nVPO2, os paises devem apresentar planos detalhados para a logistica da cadeia de frio,
e procedimentos de gestdo de vacinas que sirvam de apoio ao rastreio e a apresentacao de
relatérios sobre todas as vacinas, utilizadas e ndo utilizadas, tanto durante como apés as
campanhas de vacinacao.

Além disso, no seguimento da certificacdo mundial de 2015 da erradicacdo do poliovirus selvagem
do tipo 2 (WPV2), a nVPO2 é considerada material potencialmente infeccioso e, como tal, os
procedimentos de contencdo sao aplicaveis a sua utilizacao. Todos os frascos de nVPO2 devem
ser incluidos nos inquéritos e inventarios realizados durante as fases preparatorias da contencéo
do PAMIIIL.? A contengdo da nVPO2 diz respeito a disponibilizacdo controlada e monitorizada das
vacinas, ao rastreio e a contabilizacao de todos os frascos de nVPO2 com documentacao sobre
destruicao, vigilancia reforcada, e a notificacdo imediata de tomada de conhecimento sobre uma
potencial reverséo e dos relatérios de dados clinicos de Fase Ill ao Grupo Consultivo de Contengéo
(GCC). A notificagdo ao nivel nacional deve também envolver a Autoridade Nacional de Contengéo
(ANC), o Coordenador Nacional para a Contencao do Poliovirus (CNCP) ou um 6rgédo semelhante,
e o Comité Nacional de Certificacdo (CNC).

Devido a contencdo da nVPO2, seré aplicado um mecanismo de requisicdo semelhante ao que foi
utilizado para a vacina oral contra a poliomielite monovalente de tipo 2 (VOPm2 Sabin) para
pedidos de nVPO2, e sera necessaria uma logistica reversa para garantir que os frascos e conta-

1 Com base numa decis&o do Grupo Consultivo Estratégico de Peritos em Vacinacdo (SAGE) de que a nVPO2 deveria
tornar-se a vacina preferencial apos o periodo inicial de utilizag&o. Consultar o resumo da reunido do SAGE de Outubro
de 2020 (https://apps.who.int/iris/bitstream/handle/10665/337100/WER9548-eng-fre.pdf).

2 PAMIII: Plano de Acgdo Mundial da OMS para minimizar o risco de poliovirus associado as unidades de salde apds a
erradicagdo especifica do tipo dos poliovirus selvagens e a cessagdo sequencial da utilizacédo da vacina oral da
poliomielite, terceira edi¢cdo. Genebra: Organizacdo Mundial da Salde; 2015 (http://polioeradication.org/wp-
content/uploads/2016/12/GAPIII_2014.pdf).
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gotas ndo utilizados sao recolhidos para armazenamento central e que os frascos usados sdo
transportados para um ponto de eliminagéo e, sempre que necessario, inactivados ou destruidos.

Uma vez que a nVPO2 ainda néo esta registada nos paises que pedem a nVPO2 a OMS, a
aprovacao para importacao e utilizacdo do produto terd de ser obtida junto do governo que o
recebe antes da disponibilizacdo de doses da reserva de vacinas. Os paises devem envolver no
processo a respectiva ANC, Ministério da Saude (MdS) e Autoridade Reguladora Nacional (ARN)
ou outro 6rgao directivo, bem como outros ministérios interessados, instituicdes, comités ou
organismos profissionais relevantes.

Objectivo

Este documento destina-se a ajudar os paises a medida que estes se preparam para se
submeterem a verificagédo para utilizacdo da nVPO2 ao abrigo dos compromissos da EUL. Embora
tenham sido desenvolvidos varios recursos para apoiar a utilizacdo da nVPO2 (ver Recursos de
gestdo de vacinas no final deste documento), estas orienta¢des descrevem 0s passos
necessarios para cumprir e implementar os critérios da EUL para a logistica da cadeia de frio e a
gestdo de vacinas. O Anexo A contém uma lista completa de todos os requisitos de preparagéo
por categoria.

A Iniciativa Mundial de Erradicacdo da Poliomielite (GPEI) preparou este documento para realcar
0s elementos necessarios para todos 0s paises que utilizam a nVPO2 ao abrigo da EUL. Este
documento deve ser lido juntamente com o documento Preparacéo para a Utilizacdo da nVPO2:
Uma vis&o geral dos requisitos impostos aos paises.®

Passos para a utilizacdo da nVPO2 num determinado pais

Quando um pais confirma o seu interesse em usar a nVPO2 para dar resposta a surtos de
cVPDV2, as seguintes etapas descrevem as actividades que devem ser realizadas para preparar a
utilizacdo da nVPO2 no pais (ver Fig. 1).

1.2 etapa: Preparar-se para a utilizagdo da nVPO2 — Para que os paises possam utilizar a
nVPO2, devem cumprir 0s requisitos de preparacgéo estabelecidos. No que diz respeito a
gestao das vacinas, estes requisitos centram-se na actualizacéo do plano nacional de
logistica, de modo a incluir: (a) um inventario do equipamento da cadeia de frio e uma
analise das lacunas; (b) ferramentas actualizadas de gestao de vacinas para a nVPO2; e
(c) planos de gestao das vacinas que descrevem a forma como sera realizada a
monitorizac¢ao e a eliminag¢do dos frascos.

2.2 etapa: Realizacdo de campanhas de nVPO2- Antes do lancamento de uma resposta com
nVPO2, cada pais deve rever uma lista de verificacdo de actividades para garantir que
todos os requisitos sdo cumpridos e que todos 0s sistemas e processos criados para
apoiar a preparacdo da nVPO2 sao seguidos, implementados e respeitados.

3.2 etapa: Implementar actividades pés-utilizacdo — A partir do momento em que a nVPO2
for utilizada num determinado pais, todos os frascos de nVPO2 devem ser contabilizados,
rastreados, recolhidos e eliminados de acordo com orientagdes rigorosas. O registo, a
comunicacao e a monitorizacao das actividades poés-utilizacdo de nVPO2 sdo essenciais,

3 Iniciativa Mundial de Erradicacdo da Poliomielite. Preparacdo para a utilizacdo da nVPO2: Uma visdo geral dos
requisitos impostos aos paises. Outubro de 2021 (_http://polioeradication.org/wp-content/uploads/2022/02/nOPV2-
requirements-overview-for-countries-PT.pdf).
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tanto para garantir a responsabilizacao pelas vacinas, como para apoiar a validacdo da
retirada da nVPO2 ap6s a conclusdo da campanha.

Fig. 1. Etapas para a verificacdo do estado de preparacédo, utilizacdo e implementacdo da nVPO2
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1.2 etapa: Preparacao para a utilizacdo da nVPO2

O plano nacional de logistica (PNL) € um roteiro central para a logistica da cadeia de frio (LCF) e a
gestao de vacinas a nivel nacional. Como tal, o PNL € um recurso fundamental para a erradicacéo
da poliomielite — e ndo s6. Os paises podem utilizar o PNL como modelo para outras campanhas
de vacinacao, seja para a vacina inactivada contra a poliomielite (VIP), o sarampo ou vacinas
contra a COVID-19.

A documentacdo necessaria para cumprir os requisitos da LCF e da gestéo de vacinas apresenta-
se resumida em baixo (ver Tabela 1).

Tabela 1. Resumo dos requisitos para a gestdo de vacinas no contexto da utilizacdo da nVPO2

Plano nacional de logistica para a utilizacdo da nVPO2 que

aborda ou inclui os seguintes componentes:

1. O inventario activo da cadeia de frio (com menos de um ano)

2. O inventario passivo da cadeia de frio (com menos de um
ano)

3. A analise das lacunas relativas a capacidade da cadeia de
frio, tendo em conta os planos de utilizacdo da nVPO2 e as
vacinas para a vacinagao de rotina e outras campanhas de
vacinagdo suplementares (por exemplo, COVID-19 ou
sarampo)

4. Um plano de resposta as lacunas relativas a capacidade, se
tiverem sido identificadas

5. Confirmacéo de que as ferramentas de gestédo das vacinas
foram actualizadas para utilizacdo da nVPO2 — ou através de
capturas de ecra das ferramentas de gestao utilizadas para
actividades de vacinacao suplementares (AVS), ou de copias
das ferramentas (se forem utilizadas folhas de célculo ou
ferramentas em papel)

6. Planos para a formacao e refor¢co das capacidades dos
funcionérios da LCF e do pessoal de campanha sobre a
gestédo de frascos de nVPO2

7. Descricdo dos processos para garantir o rastreio e a
contabilizacéo dos frascos, juntamente com a sua eliminacéo
apos a campanha

O plano nacional de
logistica foi actualizado
de modo a incluir:

a. inventario do
equipamento da
cadeia de frio e analise
das lacunas;

b. ferramentas
actualizadas de gestao
de vacinas para a
nVPO2 (frascos de 50
doses); e

c. planos de gestéo de
vacinas, descrevendo
a forma como seréo
realizadas a
monitorizacao e
eliminacao dos
frascos.

Para preparar um PNL, os paises devem comecar por inspeccionar o equipamento (activo e
passivo) que sera necessario para manter a cadeia de frio para os frascos de vacinas — desde a
recepcdo e armazenamento até a vacinacao, recolha do terreno e eliminagdo. Em seguida, os
paises devem delinear procedimentos para a distribui¢cao, transporte, armazenamento, recolha e
eliminacdo da vacina, tendo em conta as caracteristicas particulares da nVPO2. Por dltimo, o PNL
apresenta ferramentas ao nivel nacional que serao utilizadas para rastrear todos os frascos de
vacinas, usados e ndo usados, para garantir a responsabilizacéo total pelas vacinas.

Cl(a) — Inventéario do equipamento da cadeia de frio e analise das
lacunas

A nVPO2 requer préticas rigorosas de gestado da temperatura, e a gestao da temperatura deve ser
mantida constantemente durante o armazenamento do stock de nVPO2. O PNL para a nVPO2
deve incluir uma inspeccao a rede nacional de camaras frigorificas/congeladoras, congeladores,
frigorificos, caixas frigorificas e transportadores de vacinas, que manterdo os frascos de nVPO2 a
temperatura correcta (entre -25 °C e -15 °C).
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Os inventarios devem incluir:

Espaco de armazenamento em congelador
Capacidade de congelacao de placas de gelo
Transportadores de vacinas

Placas de gelo

Caixas frigorificas de transporte com placas de gelo
Dispositivos de monitorizagcédo da temperatura

aaaaaa

Uma vez inventariado o equipamento da

cadeia de frio, os paises devem avaliar Recursos de apoio aos paises

quaisquer lacunas no equipamento e criar Estdo disponiveis quatro ferramentas que servem
planos para colmatar essas lacunas de forma de apoio aos inventarios de equipamento e as
a apoiar a logistica da cadeia de frio ao longo analises de lacunas.

da utilizacao da nVPO2. 1. Inventario do equipamento da cadeia de frio e

Estas andlises das lacunas podem dar origem ferramenta de analise che lacunas
a necessidades de equipamento adicionais, 2. Fe(rjrgmgntfa-de avaliagdo do equipamento da
mas também podem identificar planos de Gl e LY

HNG@nci d itad 3. Ferramenta de previsao logistica do Programa
contingéncia que podem ser aproveitados em Alargado de Vacinacio (PAV)

casos de emergéncia — por exemplo, a 4. Avaliagdo da gestdo eficaz de vacinas (AGEV) e
|dent|f|caga0 de |OC&IS a|tel’natIVOS de p|an0 para aperfeigoamento Contfnuo

armazenamento em congeladores (para

vacinas e placas de gelo) que possam ser

usados para manter a cadeia de frio futura e de reciclagem, se ocorrerem perturbacées no acesso
ao equipamento ou se 0 equipamento se avariar.

1. Inventario activo da cadeia de frio concluido e com menos de um ano.
2. Inventério passivo da cadeia de frio concluido e com menos de um ano.
p— 3. Analise das lacunas relativas a capacidade da cadeia de frio concluida,
g tendo em conta os planos de utilizacdo da nVPO2 e as vacinas para a
vacinacao de rotina (VR) e outras campanhas de vacinacao
suplementares (por exemplo, COVID-19 ou sarampo).
4. Existe um plano para colmatar quaisquer lacunas identificadas na
capacidade.

Obrigatoério

C1(b) - Ferramentas actualizadas de gestao de vacinas para a nVPO2

Para cumprir os requisitos exigidos pela EUL no que diz respeito a gestéo da cadeia de frio e de
vacinas, os paises terdo de actualizar as suas ferramentas actuais de gestédo de vacinas de forma
a terem em conta o impacto da nVPO2 na gestdo nacional de vacinas, assim como no
planeamento e implementag¢do das campanhas.

Embora a nVPO2 partilhe os requisitos de contencao e de logistica reversa da mVPO2, existem
caracteristicas especificas a nVPO2 que devem ser levadas em conta ao longo da gestao de
vacinas e das ferramentas e formacéao relativas a AVS.

e Taxa de desperdicio da nVPO2 = 1,25
Apo6s a fase inicial de utilizacdo da nVPO2, a taxa de desperdicio foi revista para 1,25 (de
1,33). Esta taxa pode ser revista novamente a medida que 0s paises continuam a utilizar a
nVPO2 ao abrigo da EUL.
Para calcular as necessidades da campanha de nVPO2, a formula que deve ser usada é:
Doses de nVPO2 a serem usadas = populacdo-alvo x 1,25

Requisitos para a Cadeia de Frio e Gestdo de Vacinas no Contexto da Utilizacdo da nVPO2
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Se 0s numeros relativos a populagéo-alvo ndo forem fiaveis, pode ser aplicada uma reserva
de stock adicional de 10% para a primeira ronda.

e Frascos de 50 doses
As populacdes-alvo por vacinador por dia (nos microplanos de AVS) devem corresponder a
50 doses por frasco, de forma a minimizar o desperdicio de frascos abertos. Contudo, 0os
vacinadores devem receber instru¢des para nunca perderem uma oportunidade de vacinar
uma crianga, e para abrirem um novo frasco sempre que necessario.

Ver a Tabela 2 para uma comparacao abrangente da nVPO2 com a VOPb e a mVPO2.

v

Obrigatorio

Confirmacéo de que as ferramentas de gestéo das vacinas foram
actualizadas para utilizacdo da nVPO2 — ou através de fotografias das
ferramentas de gestao utilizadas para AVS, ou de copias das
ferramentas (se forem utilizadas folhas de célculo ou ferramentas em
papel).

Tabela 2. Comparacédo da nVPO2 com a bVPO e a mVPO2

bVPO mVPO2 nVPO2
20 20 50
Tamanho do frasco 2ml 2ml 5ml
Volume gmbi'ado por 0,55 cm? 0,55 cm? 0,55 cm?
ose
Sim — Tipo 2 Sim — Tipo 2 Sim — Tipo 2
MDVP durante
campanhas de porta Sim N&o recomendado N&o recomendado

em porta

S [o]l e Ele[S¥eToNoz1 [s]l@ Semelhante a VOPmM2
Factor de desperdicio 1,18

Equipamentos Caixas frigorificas e
passivos da cadeia de transportadores de
frio vacinas padronizados
Monitorizacao de
temperatura no
terreno

Logistica reversa

Apenas VVM

Nao necessario

Nao necessario

Local (de acordo com
as orientacdes
nacionais)

Eliminacéo de
frascos vazios

Eliminacéo de
frascos por abrir ser utilizados para VR
Verificacao de
recolha de frascos

Validacéo da
recolha de frascos

N&o aplicavel

N&o aplicavel

N&ao necessario, podem

Semelhante a VOPb

1,15

Caixas frigorificas e
transportadores de
vacinas padronizados

Apenas VVM

Necessario

Necessario para todos os
frascos (utilizaveis e
inutilizaveis) apos cada
ronda
Nacional ou regional (de
acordo com as
orienta¢des nacionais)

Decisdo do ORPG
Sim, pelos supervisores
de cada nivel

Decisdo do ORPG apoés
conclusao do surto

* O volume embalado baseia-se em produtos VOP da Bio Farma.

Semelhante a
VOPb e VOPmM2
1,25
a ajustar conforme necessario
Caixas frigorificas e
transportadores de
vacinas padronizados

Apenas VVM

Necessario

Necessario para todos
os frascos (utilizaveis e
inutilizaveis) apos cada
ronda
Nacional ou regional
(de acordo com as
orienta¢des nacionais)

Decisdo do ORPG
Sim, pelos supervisores
de cada nivel

Decisdo do ORPG apoés
conclusao do surto
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C1(c) - Planos de gestao de vacinas

A utilizacdo da nVPO2 nos paises requer um rigor e uma precisdo de 100% na responsabilizacdo
pelas vacinas. Seréo exigidas praticas rigorosas de gestao de stock e registos precisos de
armazenamento e transacc¢ao a todos os niveis da cadeia de abastecimento.

Ao abrigo dos procedimentos da EUL, a gestdo de stock da nVPO2 inclui:

e segregacdo e recolha de frascos de nVPO2 entre as rondas AVS;

¢ eliminacdo de todos os frascos a nivel nacional ou regional, de acordo com o0s requisitos
locais; e

e retirada total de todos os frascos nas unidades de saude no final da resposta ao surto.

Para cumprir os requisitos da EUL, os paises devem preparar um plano de eliminacao dos frascos
de vacinas (como parte do PNL) que inclua uma descricdo dos processos para garantir o rastreio e
a responsabilizacéo pelos frascos, juntamente com a sua eliminacdo apds a campanha.

O plano de eliminag&o dos frascos de vacina deve especificar a distribuigédo e o transporte para os
locais de eliminacédo, as quantidades recebidas para eliminacédo (utilizaveis e inutilizaveis), a
verificagdo da recolha, o método de eliminacdo, os membros do comité de eliminacdo e os prazos.

A semelhanca da mVPO2, a gest&o ou eliminagéo de

restantes frascos de nVPO2 utilizaveis segue as Recursos de apoio aos paises

recomendacdes do "Outbreak Response and O Anexo B disponibiliza exemplos de
Prepardness Group” (ORPG). formularios:

Para garantir uma boa gestdo da nVPO2 no pais, v" Formulario A — Relatério de Final de
também sera necessario criar um sistema paralelo de Ronda sobre a Distribuicéo e Utilizacao

da nVPO2

Relatdrio sobre a Eliminacédo de Frascos
Formuléario de Monitorizacdo da
Responsabilizacédo pelas Vacinas

monitoriza¢do que abranja tanto a logistica futura
como a logistica reversada nVPO2. Este sistema
paralelo deve ser utilizado pelos membros mais
recentes da equipa de vacinagdo — monitores de
responsabilizacéo pelas vacinas —, que monitorizardo Estéo disponiveis outras ferramentas de
os padrdes diarios de utilizagéo, os saldos de stock e

os frascos néo contabilizados, assim como os dados de registo de temperatura.

<]

p—
V' Uma descricdo dos processos para garantir o rastreio de frascos e a

: L. responsabilizacao, assim como a sua eliminacao apds a campanha.
Obrigatorio P ¢ g P P
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Formacao e reforco de capacidades

Como parte do cumprimento dos requisitos da EUL para a
LCF e gestéo de vacinas, os paises devem desenvolver
um plano de formacgé&o destinado a todos os funcionarios
da LCF e ao pessoal das campanhas sobre os requisitos a
nivel da gestao, do registo e da notificacdo da nVPO2. No
ambito do PNL, o plano de formacao ajuda a reforcar a
capacidade de gestao de frascos de nVPO2 ao nivel do
terreno.

Embora néo seja necessario completar a formacgéo antes
da verificacdo da preparacdo para a nVPO2, os paises
podem apresentar planos para a implementacéo de
formacao junto dos responsaveis da cadeia de frio,
supervisores de equipa, vacinadores, monitores de

Recursos de apoio aos paises
Moédulos de formacao e webinares

Antes de uma campanha de nVPO2, a
GPEI prestara apoio directo aos
paises para a formacgéo do pessoal.

Também estéo disponiveis modelos
de formagdo. Uma vez que estes
recursos sdo actualizados
regularmente, contactar
nOPV2@who.int para obter o link mais

responsabilizacdo pelas vacinas e supervisores distritais de monitorizacéo da responsabilizagédo
pelas vacinas. Podem ser preparados documentos de apoio escritos simples, e planear a
disponibilizacdo de cépias impressas a todos os funcionarios da campanha.

'7 Planos para a formacdo e reforco das capacidades dos funcionéarios
—) da LCF e do pessoal de campanha sobre a gestéo de frascos de
Obrigatério nVPO2.
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2.2 etapa: Levar a cabo campanhas de nVPO2

A realizacao de actividades de gestdo de vacinas nVPO?2 para dar resposta a surtos de cVPDV2 é
semelhante a gestdo de vacinas para outros tipos de surtos: do pedido de disponibilizacao da
vacina, a estimativa das necessidades a nivel de vacinas, a preparacdo para a recepg¢ao,
armazenamento, distribui¢cdo, transporte, gestdo, recolha e eliminacdo de vacinas.

Para as campanhas de nVPO2, recomendam-se as seguintes actividades:

O Confirmar que existe capacidade suficiente de armazenamento da nVPO2 a -20 °C antes da
chegada da remessa. Antes de uma campanha, confirmar a disponibilidade de espaco na
cadeia de frio com base nas remessas e utilizagcdo das vacinas (sobretudo com a vacina
contra a COVID-19).

O Garantir que as lacunas identificadas durante a verificacdo foram corrigidas. Isso pode exigir
a aquisicao ou o aluguer de equipamentos ou a impressao de ferramentas de gestao de
stock/vacinas.

O Garantir que existe um plano logistico orcamentado, e que este inclui actividades de
distribuicdo, transporte elogistica reversa, com base nos microplanos disponiveis.

O Formacao completa para todos os funcionarios da LCF e para o pessoal de campanha
sobre requisitos de gestédo, logistica reversa, registo e notificacdo da nVPO2.

O Garantir que todas as instituicdes ou pessoas responsaveis pela verificagdo e aceitagdo das
vacinas a chegada estéo cientes de que a nVPO2 ndo esta registada no pais e que deve
ser aceite de acordo com o procedimento pela EUL da OMS ou pela ARN/MdS.

O Garantir que o formulario de chegada da vacina é devidamente preenchido, assinado e
enviado ao escritdrio de pais da UNICEF no prazo de 24 horas ap6s a chegada da vacina.

O No acto de recepgdao, inspeccionar, contar e verificar as quantidades de vacinas
relativamente a documentacdo da remessa.

O Confirmar que ndo resta nenhuma mVPO?2 no pais; no caso de existirem doses em espera
para destruicdo, garantir que estas sao retiradas da cadeia de frio, contadas e armazenadas
separadamente num armazém central.

Estdo disponiveis mais informacdes sobre as actividades a realizar antes de uma campanha nas
orientacdes técnicas preparada sobre Gestédo, Monitorizacdo, Remocéo e Eliminagdo da Nova
Vacina Oral contra a Poliomielite ("VPO2) (em frascos de 50 doses com VVM de tipo 2):
Orientacdes técnicas.* Esta disponivel para consulta online uma lista de verificacdo pré-campanha
completa que inclui todas as categorias de preparagdo para a nVP0O2.°

3.2 etapa: Implementar actividades pos-utilizacao

As actividades poés-utilizagdo séo cruciais para garantir a contencdo da nVPO2, que a
responsabilizacdo pelas vacinas é respeitada ao longo da concluséo das rondas de campanha da
nVPO2, e que o préprio relatério da campanha é partilhado de forma a cumprir os requisitos da
EUL para a monitorizagéo da utilizacdo da nVPO?2.

4Gestdo, Monitorizacdo, Remocéo e Eliminacdo da Nova Vacina Oral contra a Poliomielite (nVPO2) (em frascos de
50 doses com VVM de tipo 2): Orientacdes técnicas. Genebra: Organizacdo Mundial da Saude; 2021. (
http://polioeradication.org/wp-content/uploads/2022/02/nOPV2-vaccine-handling-PT.pdf). Todos os documentos e
orientacdes sobre a nVPO2 podem ser consultados em http://polioeradication.org/nOPV2

5 Lista de verificagdo pré-campanha da nVPO2: Actividades a completar antes do langamento da resposta com a
nVPO2. (nVPO2-lista-de-verificacdo-pré-campanha).

Requisitos para a Cadeia de Frio e Gestdo de Vacinas no Contexto da Utilizacdo da nVPO2



http://polioeradication.org/wp-content/uploads/2022/02/nOPV2-vaccine-handling-PT.pdf
http://polioeradication.org/wp-content/uploads/2022/02/nOPV2-vaccine-handling-PT.pdf
http://polioeradication.org/nOPV2
https://docs.gatesfoundation.org/documents/pt_nopv2_pre_campaign_checklist.docx

A Tabela 3 resume as actividades pés-campanha de gestdo de vacinas. Estéo disponiveis mais
informac0®es sobre as actividades a realizar apdés uma campanha nas orientacdes técnicas sobre a
nVPO2.4 Esta disponivel online uma lista de verificacdo completa pés-campanha que inclui todas
as categorias de preparacéo para a nVP0O2.°

Tabela 3. Actividades pés-campanha de gestdo e contencédo de vacinas

No prazo de 2
dias apos a
concluséo de
cada ronda

No prazo de 7
dias apds a
concluséo de
cada ronda

No prazo de 14
dias apds a
concluséo de
cada ronda

Apoés a
conclusado da
ultima ronda

Quando o surto
tiver terminado

Apo6s cada ronda da campanha, os armazéns distritais devem recolher todos os
frascos de nVPO2.

Todos os frascos de nVPO2 devem ser contados nos armazéns distritais e as
guantidades devem ser comunicadas ao nivel nacional no prazo de 7 dias, utilizando o
Formuléario A normalizado (ver Anexo B).

Retirar da cadeia de frio todos os frascos abertos e parcialmente utilizados, assim
como os frascos danificados pelo calor, e junta-los aos frascos vazios para eliminacao
Os restantes frascos de nVPO2 que permanecerem por abrir e utilizaveis devem ser
mantidos num armazém regional (ou a um nivel mais elevado) designado com
instalaces de armazenamento a temperaturas negativas (-25 °C a -15 °C) até a
seguinte ronda de resposta.

O Grupo de Trabalho Nacional de Logistica deve reunir todos os formularios A dos
niveis inferiores e resumi-los no formulario A nacional. O coordenador ou o gestor de
resposta ao surto da GPEI deve trabalhar em estreita colaboracdo para garantir que
esta documentacédo é apresentada ao gestor nacional do PAV, ao MdS e ao escritorio
de pais da UNICEF. A documentacédo do Formulario A deve ser apresentada aos
escritorios regionais da UNICEF e da OMS, a equipa de resposta rapida e ao
secretariado do ORPG no prazo de 14 dias ap6s a campanha.

Frascos abertos/danificados: Os restantes frascos de nVPO2 abertos (utilizados
parcial ou totalmente), bem como frascos fora de prazo, danificados e cujo VVM
atingiu o ponto de eliminacéo (fase inutilizavel), devem ser retirados da cadeia de frio
e destruidos juntamente com outros residuos hospitalares aos niveis
regional/nacional, de acordo com as orientac6es nacionais. Este processo deve ser
comunicado por meio do relatdrio de eliminacdo de frascos.

Frascos por abrir/utilizaveis: Se um pais ainda tiver um saldo disponivel de stock ap6s
a realizacéo de todas as AVS planeadas, a equipa do pais deve informar o respectivo
escritorio regional e o ORPG. A equipa do pais deve ter disponivel o relatério do saldo
remanescente com as datas de validade e o estatuto de VVM. A equipa do pais
devera também ser capaz de indicar o motivo do saldo remanescente. Por
recomendacao da Avaliagdo de Resposta a Surtos (OBRA) ou do ORPG e escritério
regional, todos os restantes frascos por abrir serdo inactivados e destruidos em
seguranca no armazém nacional designado, de acordo com a regulamentacao
nacional para a eliminacdo de residuos hospitalares.

Monitorizar e validar a retirada da nVPO2 nomeando um Comité Nacional de
Certificagdo (CNC), ou qualquer outro érgéo nacional independente, para validar a
auséncia de stock de nVPO2 na sequéncia da conclusdo das campanhas. Seleccionar
e prestar formagéo a monitores independentes para realizarem visitas aos locais em
todas as cadeias de frio, incluindo em armazéns privadas, ao nivel nacional, provincial

8 Lista de verificagdo pds-campanha da nVPO2: Actividades a completar ap6s uma resposta a nvVP0O2. (nVPO2-
lista-de-verificacdo-apds-campanha).
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ou estatal e distrital, e em pontos seleccionados de prestacdo de servicos (unidades
de saude) abaixo da area distrital. Tomar medidas correctivas para remover quaisquer
reservas de VOP de tipo 2 encontradas na cadeia de frio, e assinalar essas reservas
para destruicdo. Obter a validacdo do CNC, ou do 6rgéo nacional independente
designado, da auséncia de reservas de n\VPO2 com base nos relatérios dos
monitores.
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Anexo A: Requisitos de preparacéao

Para mais orientacdes e informagdo mais detalhada, consulte: Preparacéo para a Utilizacdo da nVPO2: Uma visao
geral dos requisitos impostos aos paises

Categoria

Coordenacéo

Ref.

Al

Requisito

Confirmacéo de que foi criado um mecanismo/organismo nacional de coordenagéo e de
que foram constituidos comités técnicos para supervisionar as preparacdes para a
nVPO2 no ambito das seguintes areas fundamentais: a) cadeia de frio, logistica e gestéo
de vacinas; b) seguranca/causalidade; c) sensibilizacdo, comunicacdo e mobilizacéo
social; d) vigilancia; e e) laboratorio.

Aprovagoes

Bl

Documentacdao oficial (carta, actas de reuniao) que confirma a decisdo nacional tomada
pelo organismo nacional de vacinagéo relevante de utilizar a nVPO2 na resposta a
surtos.

B2

Documentac@o 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 actualizado de modo a incluir: a) inventério do
equipamento da cadeia de frio e andlise das lacunas; b) ferramentas actualizadas de
gestdo de vacinas para a nVPO?2 (frasco de 50 doses); e c¢) planos de gestdo das
vacinas, descrevendo a forma como sera realizada a monitorizacéo e a eliminagéo dos
frascos.

Vigilancia

D1

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

D2

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

D3

Preenchimento de uma lista de verificagdo da capacidade de diagnéstico de
imunodeficiéncias primarias (IDP).

Seguranca

F1

Confirmacéo das actividades de monitorizagdo de vigilancia da seguranca na nVPO2,
incluindo:um manual nacional de vigilancia ou um guia resumido sobre EAPV e os
principais formularios.

F2

Elaboragdo de um plano operacional para a implementacéo da vigilancia da segurancga
da nVPO2, que inclui planos para a implementacéo da vigilancia de EAPV , juntamente
com os planos para a gestdo de um evento relacionado com a vacinagéo (ERV) e a
confirmag&o dos processos e prazos de partilha de dados.

F3

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

F4

O Comité de Avaliagdo da Causalidade recebeu orientagfes sobre a nVPo2 e possui
condigOes para realizar avaliagbes de causalidade de EAPV/EAIE, conforme
demonstrado através de: a) termos de referéncia (TR) juntamente com a lista de
membros (assinalando a especialidade de cada um); b) planos de formagéo; e c) se for
aplicavel, actas de reuniGes anteriores.

Sensibilizagéo,
Comunicagao
e Mobilizacao
Social (ACSM)

Gl

Estratégia de sensibilizagcao destinada as principais partes interessadas no pais (por
exemplo, médicos, lideres religiosos e comunitarios) foi finalizada.

G2

Plano de ac¢do de comunicagéo para o desenvolvimento (C4D) que inclua: a) ac¢es de
comunicacdo e mensagens sobre a nVPO2 adaptadas ao contexto local; b) os principais
intervenientes, incluindo os trabalhadores da linha da frente, receberam formacéao ou
existem planos detalhados para a prestacao de formacao; c) todas as partes
interessadas foram identificadas e foram delineados planos de sensibilizagéo; d) foram
desenvolvidos planos concretos para plataformas digitais; €) todas as mensagens,
ferramentas e produtos necessarios; e f) o resumo da forma como o pais cumprira os
compromissos especificos da EUL em matéria de comunicagéo.

G3

Um plano de comunicacgéo de crise que aborde possiveis eventos relacionados com a
vacinagdo e uma eventual polémica publica. Um plano detalhado de gestéo digital e da
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Categoria Ref.

Requisito

desinformacéo, e uma descricdo da estrutura de implementacao O plano deve incluir
abordagens adaptadas de auscultacdo social, contedidos para dar resposta a
desinformacéo online e offline, e especificacdes sobre a forma como a formacao em
comunicagao de crise foi ou sera realizada.

H1

Laborat6rio

Foi elaborado um plano de preparacéo do laboratério nacional para a utilizagédo da
nVPO2, incluindo a actualiza¢é@o dos algoritmos de isolamento e o armazenamento da
vacina, bem como a formacéo sobre os kits de teste ITD tanto para a PFA como para a
vigilancia ambiental, juntamente com as alteragdes ao mecanismo de notificacdo.

H2

Os laboratérios relevantes estao preparados para enviar amostras para o CDC ou o
NIBSC, para uma sequenciagdo completa do genoma.

A categoria E, que estava relacionada com os requisitos de vigilancia ambiental na fase inicial de utilizagéo, é agora uma
actividade recomendada mas néo obrigatdria durante o periodo de inclusdo na EUL. N&o é necessario apresentar quaisquer
documentos/dados para verificac@o ao abrigo da categoria E.
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Anexo B

Formulario A: Relatdrio de final de ronda sobre a distribuicdo e
utilizacado da nvVPO2

Uma versao editavel deste formulario esta disponivel online: fazer o download do Formulario A —
Relatério de Final de Ronda sobre a Distribuicdo e Utilizacdo da nVPO2

Formulario A
Relatorio de final de ronda sobre a distribui¢ao e utilizagao da nVPO2

Ronda de AVS da GPEI n.¢
I

Assinale o tipo de nivel administrativo (ou seja, nacional, regional, provincia, distrital, subdistrital) a partir do
qual esta a comunicar, e introduza o enderego

CINacional; [ Regional; [ Provincia; LI Distrital; [ Subdistrital:

; Data de inicio da ronda / _/ ; Data de conclusdo da ronda

Nome do armazém/instalagdo que apresenta o relatério:

Numero de criangas visadas: Numero de criangas vacinadas:

Numero de doses utilizadas: Taxa real de desperdicio: (utilizar na préxima remessa)

Frascos de nVPO2 recebidos e distribuidos nesta ronda

Numero de | Numero Numero de | Numero Numero de | NUmero de Saldo do Numero

frascos em | de frascos | frascos de frascos | frascos frascos ndo inventario | de frascos

stock no recebidos | distribuidos | utilizaveis | inutilizdveis | contabilizados | fisico de utilizaveis

inicio da para a partir (1) (2) frascos (1)

ronda realizara | deste recebidos | recebidos utilizaveis devolvidos
rondade | armazém do nivel do nivel (1) em ao nivel
AVS inferior inferior stock superior

A B C D E F G H

(1) Frascos utilizaveis: frascos que ndo foram abertos, cujo VVM ndo ultrapassou o ponto de eliminagdo, cujo
rotulo é legivel e cuja data de validade ndo foi ultrapassada.
(2) Frascos inutilizaveis: frascos vazios, todos os frascos abertos (os frascos abertos ndo devem ser reutilizados
no dia seguinte), frascos com um rétulo ilegivel e/ou cujo VVM tenha atingido o ponto de eliminacg&o, e frascos
cuja data de validade tenha sido ultrapassada.

Titulo e nome do responsavel pelo relatério:

Assinatura:

Data do relatério :
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Instrugdes para registar a utilizagao de frascos de nVPO2
no final de cada ronda de AVS

Vacina:

A nVPO2 foi introduzida para ser utilizada ao abrigo dos procedimentos de
inclusdo na EUL da OMS. E fundamental manter contagens muito rigorosas dos
frascos de vacinas nVPO2 a cada nivel da infra-estrutura de saude.

¢ Uma vez concluidas todas as rondas de AVS, todos os frascos por abrir
devem ser devolvidos ao armazém nacional de vacinas, e nenhum frasco
de nVPO2 deve permanecer em qualquer nivel da infra-estrutura de
saude.

¢ Comunicacao de stock: o formulario A deve ser utilizado para comunicar
os niveis de stock de nVPO2 a partir de todas as areas administrativas que
realizam AVS de nVPO2.

e As quantidades das vacinas devem ser registadas em termos de frascos e
ndo de doses.

e O responsavel da cadeia de frio das vacinas deve preencher o formulario
gue sera depois revisto pelo gestor do programa de vacinacéo.

e O responsavel pela vacinagéo ao nivel das unidades de saude deve
apresentar um relatério ao nivel distrital no prazo de um (1) dia ap6s a
concluséo de cada ronda de AVS.

e O responsavel pela vacinagéo ao nivel distrital deve recolher todos os
frascos de nVPO2 (abertos e por abrir) no prazo de dois (2) dias apés a
conclusdo de cada ronda de AVS e enviar um relatorio ao nivel superior.

¢ O responsavel pela vacinacdo ao nivel regional deve comunicar os niveis
de stock no prazo de sete (7) dias apés a conclusdo de cada ronda de
AVS.

¢ No final de cada ronda, todos os frascos por abrir devem ser fisicamente
contados e a indicacdo do VVM deve ser verificada.
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Relatorio sobre a eliminacao de frascos
Uma versao editavel deste formulario esta disponivel online: fazer o download do Relatorio

sobre a Eliminacdo de Frascos

Data:
Regiéo:
Local de
eliminacéo:

NUmero da ronda (namero GPEI):

Distrito:

Método de eliminacédo

Inactivacao/destruicao

Eliminacédo

O Ebulicdo

O Inactivacéo quimica

O Incineracéo

O Encapsulacao

O Esterilizagdo em autoclave

O Outro (por favor, especifique):

O Enterramento
O Transferéncia para uma unidade de
tratamento de residuos hospitalares
O Outro — forno, fundigdes, etc.

(por favor, especifique):

Frascos recebidos para destruicdo

zZ
o

Estruturas de saude

Quantidades (nimero de frascos)

OO IN[OD(UN|[BD|W|IN|FP|f

[En
o

Total:

NuUmero total de frascos eliminados:

Pessoas presentes

N.° Nome

Cargo

Assinatura

V| W|N| PP

Comentarios adicionais:
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Formulario de monitorizacao da responsabilizac&o pelas vacinas
Uma versao editavel deste formulario esta disponivel online: fazer download do Formulario de Monitorizacdo da Responsabilizacdo pelas

Vacinas
FORMULARIO DE MONITORIZACAO DA RESPONSABILIZACAO PELAS VACINAS A NiVEL DISTRITAL
Nome do Distrito:......cccvevererinieirine s Nome da Provinciai....oeveeecesseseesere e ssese e
Datal. ittt st st et Ndmero do dia da campanha:.......ccccececeeeevecreveceeceeenen
Vacinas recebidas pelas unidades de saude Vacinas devolvidas das unidades de saude
N.2/S Nome da N.2 de N.2 do Nome do Assinatura N.2 de N.2 de N.2 total de | N.2 de frascos N.2 do lote Assinatura do
unidade frascos lote responsavel | do RCF da frascos frascos frascos nao supervisor da
de saude | recebidos da cadeia unidade de utilizaveis inutilizaveis | devolvidos contabilizados equipa
pela de frio salde (*) (**) pelas
unidade de (RCF) da devolvidos devolvidos unidades de
saude unidade de pelas pelas saude
saude unidades de | unidades de
saude saude
A B C D E F G H I=G+H J=C-I K L
Total

(*) Frascos utilizaveis: frascos que ndo foram abertos, cujo VVM ndo ultrapassou o ponto de eliminagdo, cujo rétulo é legivel e cuja data de validade n3o foi ultrapassada.
(**) Frascos inutilizaveis: frascos vazios, todos os frascos abertos (os frascos abertos ndo devem ser reutilizados no dia seguinte), frascos com um rétulo ilegivel e/ou cujo VVM tenha
ultrapassado o ponto de eliminagdo, e frascos cuja data de validade tenha sido ultrapassada

Assinatura do gestor do armazém
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Recursos para a gestao de vacinas

Gestéo, Monitorizacao,
Remocéo e Eliminacao
Vacina Da Polio Oral
Nova Tipo 2 contra a
Poliomielite (nVPO2)
(em frascos de 50
doses com VVM de
tipo 2): Orientacdes
técnicas.

Formulario de
requisicdo da nvVPo2

Lista de verificacédo
pré-campanha

Lista de verificacdo
p6s-campanha

Conjunto de
ferramentas para a
gestao de vacinas

Conjunto de
ferramentas
electrénicas

As orientacgdes técnicas oferecem orientagdes
detalhadas sobre o0 manuseamento das vacinas
nVPO2: o seu desenvolvimento para apoiar a
erradicacao da poliomielite, os seus requisitos
regulamentares e programaticos ao abrigo do
estatuto da EUL, os seus potenciais riscos
relacionados com a gestéo, os seus protocolos para
disponibilizacéo a partir da reserva mundial, e o seu
impacto na estimativa das necessidades a nivel de
vacinas, assim como o modo de receber,
armazenar, transportar, distribuir, gerir e contabilizar
todos os frascos de nVPO2. Estéo incluidos os
papéis e as responsabilidades de todos os
funcionarios responsaveis pela gestao das vacinas,
assim como uma visao geral das principais
actividades de gestao. As orientacdes técnicas
também incluem formularios para a utilizacéo e
eliminacao da nVPO2.

Formulario de requisicdo que deve ser utilizado
pelos paises para a disponibilizagdo da nVPO2 a
partir da reserva mundial. A autoriza¢éo do
formulario é fornecida pelo Director-Geral da OMS.

Especifica as actividades que devem ser realizadas
em todas as categorias dos requisitos da EUL ou
nas areas de trabalho antes da utilizacdo da nVPO?2.

Especifica as actividades que devem ser realizadas
em todas as categorias dos requisitos da EUL ou
nas areas de trabalho apoés a utilizagcao da nVPO2.

Materiais abrangentes de apoio a gestdo da vacina
nVPO?2. Inclui: formulério de inventérios fisicos, uma
tabela de contagem genérica, folhas de resumo
diarias, formularios de monitorizagéo dos frascos de
vacinas, guias de transferéncia para frascos
utilizaveis e inutilizaveis, relatério de eliminacao,
formulario de superviséo para verificar as melhores
praticas nas unidades de saude, ferramenta de
recolha de dados para verificagdo pontual da
auséncia de vacinas de tipo 2, e formulario de
notificacdo para o CNC confirmar a auséncia de
vacinas de tipo 2.

Fornece recursos electronicos ODK aos paises com
capacidade para utilizacédo de ferramentas digitais.
Inclui um questionario para o Formulario A, um
questionario para o controlo do stock de vacinas e
painéis de controlo online e em tempo real sobre a
gestédo de vacinas, os saldos de stock e os frascos
néo contabilizados.

. Para mais
Recurso Descricao . ~
informacodes

Hiperligacéo

Online, aqui, em
“Vacinas e
Logistica”

Lista de
verificacdo pré-
campanha da
nVPO2

Lista de
verificacao poés-
campanha da
nVPO2

Contactar
nOPV2@who.int
para obter a
versao mais
actualizada.

Contactar
nOPV2@who.int
para obter a
versao mais
actualizada.

Requisitos para a Cadeia de Frio e Gestao de Vacinas no Contexto da Utilizagdo da nVPO2



http://polioeradication.org/wp-content/uploads/2022/02/nOPV2-vaccine-handling-PT.pdf
https://polioeradication.org/tools-and-library/resources-for-polio-eradicators/gpei-tools-protocols-and-guidelines/
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
mailto:nOPV2@who.int
mailto:nOPV2@who.int

Apoia os programas nacionais de vacina¢ao no
Directrizes sobre planeamento e gestdo do seu abastecimento interno
[Wele[[Si[e=Ne ENOELIENG BN de vacinas. Oferece um enquadramento

Frio e Gestao de para orientar e reforcar a logistica nacional da
Vacinas durante AVS cadeia de frio e as actividades de gestado de
vacinas.

Ferramenta para avaliar e priorizar melhorias na
cadeia de abastecimento da vacinacdo. A GEV2
oferece aos paises uma solugcédo mais ampla, mais
agil e mais sustentavel para melhorar os sistemas
de cadeia de abastecimento da vacinacao.

Hiperligacéo

Orientacdes da
OMS/UNICEF sobre Site da extranet

GEV2

Gestao Eficaz de
Vacinas (GEV)

Requisitos para a Cadeia de Frio e Gestao de Vacinas no Contexto da Utilizagdo da nVPO2



http://polioeradication.org/wp-content/uploads/2017/10/Cold-chain-logistics-and-vaccine-management-during-SIA_May2017_EN.pdf
https://extranet.who.int/evm2/web/Public
https://extranet.who.int/evm2/web/Public

