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Utilizar a nVPO2 ao abrigo de uma para Utilizacao de Emergéncia
Versdo atualizada: Maio de 2022

Verificagao da preparagao

A disponibilizacdo e utilizacdo da nova vacina oral contra a poliomielite de tipo 2 (nVPO2) obrigam a
verificar se um pais cumpriu todas as condicGes de preparacdo para a utilizacdo da nVPO2 ao abrigo
da Lista de Utilizacdo de Emergéncia (EUL). As doses ndo serao disponibilizadas a partir da reserva
mundial sem a verificacdo de que o pais cumpriu todos os requisitos.

Para serem verificados relativamente a utilizacdo da nVPO2, os paises terdo de cumprir um conjunto
de 17 requisitos nas seguintes areas: Coordenacao, aprovacdes (tomadas de decisdes
regulamentares e nacionais), gestdo de vacinas/cadeia de frio, vigilancia, seguranca, ACSM
(sensibilizagdo, comunicagdes e mobilizacdo social) e laboratérios. Para uma lista detalhada das
exigéncias de preparagao para a nVPO2, queira consultar o Anexo A ou a Preparacdo para a
utilizacdo da nVPO2: uma visao geral dos requisitos para os paises.

A verificagdo da preparagdo para a nVPO2 ndo incluird uma avaliagdo da estratégia da campanha, do
ambito, da populagdo visada, das questdes operacionais ou das propostas de calenddrio; estas serdo
analisadas no ambito da disponibiliza¢gdo das doses da nVPO2.

Existem duas etapas para a verificacdo da preparac¢do: 1) Monitoriza¢do continua dos progressos,
realizada pelos escritérios regionais da OMS e da UNICEF, e 2) Verificacdo da preparacao, realizada
pela Equipa Mundial de Verificacdo da Preparac¢do da GPEI (RVT), com o apoio dos escritdrios
regionais.

(1) Monitorizagdo continua dos progressos - liderada pelos escritorios regionais

* Ao manifestar interesse na preparagao para a utilizacdo da nVPO2, um pais coordena-se com
o seu ponto focal regional para a nVPO2 e fornece actualizacGes regulares sobre os
progressos realizados

* O ponto focal regional para a nVPO2 e os peritos regionais na matéria fornecem
contributos/orienta¢des aos paises relativamente aos projectos de documentos
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* Quando o pais tiver completado todos os requisitos numa area (ou seja, seguranga,
vigilancia, etc.), a regido analisa a documentagdo para confirmar que estd completa
e, em seguida, envia os documentos para verificagdo a nivel mundial

* Quaisquer lacunas criticas identificadas serdo abordadas em conjunto com o pais
antes da documentagao ser enviada para o nivel mundial.

* ARegido pode pedir a RVT mundial que, em qualquer altura, analise os projectos de
documentos e faga contribuigdes.

(2) Verificacao da preparagao - liderada pelo nivel mundial

Os peritos na matéria a nivel mundial analisam os pedidos

Quando todos os componentes de um determinado requisito de preparacao tiverem
sido cumpridos, esse requisito é considerado verificado

Uma vez confirmada a conformidade com todas as exigéncias, o pais recebe a sua
verificacdo de preparacgdo para a nVP0O2, sendo elegivel para o processo de
disponibilizacdo das doses.

A etapa de verificagcdo da preparacdo pode ter lugar antes de se planear uma resposta
com a nVPO2, ou paralelamente ao planeamento de uma resposta especifica com a
nVPO2.

Prazos da avaliagido mundial pela RVT

Dia de Trabalho 0:

* Recepcdo de documentos da regido: o secretariado da RVT da nVPO2 confirma a
sua apresentacdo e partilha-os com os membros relevantes da RVT da nVPO2
para analise

Paises prioritarios (aqueles assinalados pelas regioes como prioritarios - isto é, com
surtos activos):

* Dias de Trabalho 0-2:

* 2 dias uteis para os membros da RVT analisarem os documentos na sua
area especifica de especializacdo e garantirem a conformidade da
prepara¢do. Na sua drea de especializagdo, os membros da RVT devem
assinalar quaisquer:

*  “lacunas criticas” (ou seja, a verificagdo deve ser suspensa até ser
encontrada uma solugdo)

* «questdes a abordar» (isto é, areas de preocupacgdo, mas consideradas
como podendo ser tratadas conjuntamente de forma atempada e,
assim, a verificagdo pode prosseguir)

e Submeter a avaliagcdo ao secretariado até ao final do 22 dia de trabalho.

* Dias de Trabalho 3:

* O Secretariado consolida os contributos, solicita esclarecimentos aos
membros da RVT se necessario, e envia feedback a equipa regional para
posterior distribuicao

Todos os outros paises:
* Dias de Trabalho 0-4:

e 4 dias Uteis para os membros da RVT analisarem os documentos na sua
area especifica de especializacdo e garantirem a conformidade da
preparacdo. Na sua area de especializagdo, os membros da RVT devem
assinalar quaisquer:

*  “lacunas criticas” (ou seja, a verificacdo deve ser suspensa até ser
encontrada uma soluc¢do)
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* «questdes a abordar» (isto é, areas de preocupacdo, mas consideradas
como podendo ser tratadas conjuntamente de forma atempada e,
assim, a verificagdo pode prosseguir)
* Submeter a avaliacdo ao secretariado até ao final do 42 dia de trabalho.
* Diade Trabalho 5:
e O Secretariado consolida os contributos, solicita esclarecimentos aos
membros da RVT se necessario, e envia feedback a equipa regional para
posterior distribuicdo

* Nofinal do periodo de avaliacao

* O secretariado da RVT da nVPO2 partilhara com o pais um relatério actualizado
sobre a preparacao e, simultaneamente, partilhara esse relatério com o Grupo de
Preparacdo e Resposta a Surtos (ORPG)

* Orelatdrio de preparacao incluird quaisquer questdes que tenham de ser resolvidas
antes da utiliza¢do da nVPO2 e da disponibilizagdo do apoio para o fazer.

* Se forem identificadas lacunas criticas, as equipas aos niveis mundial ou regional
poderao solicitar um contacto telefénico com o pais para alinhar as etapas
seguintes; se o pais tiver duvidas apds a recepcao da lista de verificacdo da
preparacao, também pode solicitar um contacto telefénico.

*  PREPARAR.

* Existem documentos de orientacdo técnica para ajudar os paises a reunir a
documentacgdo necessaria para conseguir a verificagdo. Queira consultar o Anexo A
para mais informacdes.

e Os paises sdo incentivados a contactar directamente os pontos focais regionais
nVPO2 e técnicos para obter apoio e orientagdo. Contactar nVOP2@who.int se
existirem davidas

*  VERIFICAR.

* Antes de o enviar para verificacdo, VERIFIQUE o documento para garantir que
cumpre todos os critérios, e certifique-se de que foi ANALISADO pelos parceiros
relevantes no pais. A pressa em submeter documentos incompletos leva
sistematicamente a atrasos na verificagdo.

*  FORMATO DO PEDIDO.
+ DE UM NOME AO SEU DOCUMENTO UTILIZANDO A SEGUINTE CONVENGCAO
¢ Comece com o cddigo de referéncia do requisito (i.e F2)
* De seguida, inscreva o nome do seu pais (ou seja, F2_Somalia)
*  Forneg¢a uma descricao do documento (i.e F2_Somalia_plano operacional)

* Junte a data, para controlo de versdes (i.e F2_Somalia_plano
operacional_14fev22)

*  TENTAR CONSOLIDAR. Sempre que possivel, deve ser apresentado um documento

combinado por indicador.
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* Sempre que haja varios componentes para um requisito que ndo possam
ser apresentados em conjunto, queira nomea-los de acordo com a tabela de
requisitos (Anexo A) — ou seja, as ferramentas de gestao das vacinas seriam
Clb_ Tajiquistdo_ferramentas actualizadas de gestdo de vacinas_1mar22 e
os planos de gestdo das vacinas seriam CIc_ Tajiquistdo_ planos de gestdo
de vacinas_9mar22

* TIPO DE FICHEIRO. Os documentos devem ser enviados num formato que permita
adicionar comentarios ao documento (ou seja, Word, Excel, se necessario PDF)

* ENVIAR.
* Os paises devem enviar os documentos a sua equipa regional da nVPO2; as equipas
regionais, por sua vez, devem envia-los a RVT mundial depois de concluida a andlise
regional

* PERGUNTAS.
* As perguntas podem ser dirigidas a nOPV2@who.int

A verificacdo da preparacdo é realizada por uma Equipa de Verificagdo da Preparagao (RVT), que foi
criada pela Iniciativa Mundial de Erradicacdo da Poliomielite (GPEI) para supervisionar este processo.
A RVT incluird os seguintes membros, cada um dos quais ird rever os elementos de preparacao
dentro da sua prdpria area de especializacdo.

e Grupo de Trabalho nPVOV — Ird presidir a RVT e garantir as correlagdes entre as varias areas
de trabalho

e Grupo de Preparagdo e Resposta a Surtos (ORPG)

e  Grupo de trabalho de vigilancia (STT)

e Peritos na questdo da seguranga

e Representantes do Grupo Mundial de Comunicagdes

e Secretariado dedicado

Introdugdo/contexto

Este documento descreve o processo de disponibilizacdo da nVPO2 e tem em consideragao os
requisitos Unicos que devem ser cumpridos para a utilizacdo da nVPO2 ao abrigo de uma
recomendacdo de inclusdo na lista de utilizacdo de emergéncia (EUL). Este documento foi elaborado
a partir do pressuposto de que um pais ja cumpriu todos os 17 requisitos para a verificacdo da
preparacdo (ver Anexo A). Este documento esta alinhado com o documento da Iniciativa Mundial de
Erradicacdo da Poliomielite (GPEI) denominado Procedimentos Operacionais Normalizados para
Responder a um Evento e Surto de Poliovirus.

A disponibilizacdao da nVPO2 a partir da reserva mundial requer a aprovagao do Director-Geral da
OMS. Qualquer pedido de utilizagdo da nVPO2 em resposta ao isolamento do VPDV2, sera analisado
e verificado pelo Grupo de Disponibilizagdo da nVPO2 (nRG). O NRG é um grupo de peritos que
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analisa as propostas dos paises e aconselha o DG da OMS sobre a disponibilizacdo de vacinas. O
grupo é constituido principalmente por membros do Grupo de Preparacao e Resposta a Surtos
(GPRS) da GPEI, bem como por membros dos respectivos escritérios regionais da OMS e da UNICEF.
Um perito laboratorial poderd também participar nas discussGes sobre a decisdo, para fornecer
analises de risco adicionais que vao contribuir para a decisdo final. Como mostra a figura 1, o nRG
estara activamente envolvido no trabalho com os paises, para apoiar todas as fases da resposta aos
surtos, trabalhando em estreita colaboracdo com os gabinetes regionais da OMS e da UNICEF.

Fig. 1. Continuidade do envolvimento do grupo de disponibilizacdo da nVPO2 (nRG)

Continuidade do envolvimento da OPRG [Equipa Técnica de Preparacédo e Resposta a Surtos]

Preparacdo antes do ORPG, Escritdrios Regionais e Escritérios Centrais activamente envolvidos com outros
surto grupos de trabalho na preparagdo para introduzir a nVPO. Avaliagio do estado de
preparag3o e prontid3o verificada e completa.

Confirmagio
do surto

ORPG e Escritério ORPG e Escritdrio Regional avaliam a abrangéncia e estratégia
72 horas Regional analisam a de resposta com o pais, pressupondo que os requisitos de
avalia;ﬁo de risco e prontiddo foram verificados. OPRTT leva em consideragio a
disponibilidade da nVPO no estoque global.

proposta de
resposta do pais

nRG concorda com a
liberacdo do nVPO2

Autorizagdo da Direcgio Geral da OMS
para o envio da vacina.

O GPRS e os escritérios regionais continuarao activamente empenhados na preparacdo dos paises
para a eventual utilizacdo da nVPO2, tendo em conta as realidades contextuais no terreno. O GPRS e
o ponto focal regional relevante terdo pleno conhecimento da qualidade da preparagao de qualquer
pais, que continuard a ser particularmente importante até que a nVPO?2 seja licenciada e pré-
qualificada.

Etapa 1: apds a confirmacdo de um surto de cVPDV2 (Dia 0)

A equipa de pais inicia a elaboragdo de uma avaliagdo de risco detalhada com o apoio da equipa
regional (inclui Hub, ERR, ESGI) e do GPRS. Todos os escritdrios regionais (OMS e UNICEF) nomeardo
um ponto focal que participara activamente no trabalho da equipa de pais, para finalizar a avaliacdo
de risco no prazo de 72 horas apds a confirmagao de um surto, para analise e aprovagao;
continuardo a ser o ponto de contacto e de colaboracdo ao longo de todo este processo. O GPRS
tera uma pequena equipa envolvida neste processo.

Enguanto as etapas de investigacdo laboratorial e epidemioldgica correspondem em geral a
processos normalizados de acompanhamento de qualquer detecgdo de poliovirus, a avaliagdo dos
riscos visa caracterizar a transmissdo do virus e as suas implicacGes para uma posterior propagacao.
Avalia os factores criticos que irdo influenciar o tipo e a escala da resposta, e faz recomendacdes de
ac¢Oes apropriadas. Para o poliovirus de tipo 2, a avaliagdo de risco centra-se especificamente em
sublinhar o risco viroldgico e o risco contextual de futura transmissdo e o potencial de propagacdo
internacional. A avaliagdo de risco deverd abordar trés questdes centrais (1) Qual é a natureza do
virus (por exemplo, PVS, Sabin ou VPDV)? (2) Existem dados factuais que revelam uma circulagdo? e
(3) qual é o risco de propagacdo posterior? O GPRS do ER/Hub/ESGI/ERR trabalhard com a equipa de
pais para desenvolver a avaliagao do risco, incluindo a informacdo sobre as caracteristicas dos casos,
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as areas cobertas pelos locais de recolha de amostras ambientais, a imunidade da populagdo contra
o poliovirus de tipo 2, a sensibilidade/qualidade da vigilancia, o movimento populacional, a
capacidade do programa para implementar as SIA, e qualquer outra informacdo relevante ou
especifica (o secretariado partilhard o modelo de avaliagdo dos risco com o pais e os programas
regionais, para servir de orientacdo). A avaliacdo dos riscos deve descrever as opcGes e pedidos de
vacinas no ambito da actividade proposta de resposta ao surto.

Como descrito acima, este processo assume que o pais tomou a decisao de utilizar a nVPO?2 e j3 foi
verificado para a utilizacdo da nVPO2. O relatério completo sobre a preparacao elaborado pela
Equipa Mundial de Verificacdo da Preparacdo (RVT) serd enviado juntamente com a avaliagdo dos
riscos feita pela equipa de pais.

Apds a decisdo de disponibilizar a nVPO2, sera pedido a equipa de pais que apresente um plano de
resposta a surtos que descreva a forma como o pais ird implementar campanhas de qualidade.

Passo 2: no espaco de 72 horas apds a confirmacao do surto
O Grupo de disponibilizacdo da nVPO2 (nRG) ira:
1. Analisar a avaliacdo dos riscos (avaliagdo combinada dos riscos pela
Sede/ER/Escritério de pais), que deve incluir o contexto do pais, os dados genéticos
e a analise dos riscos
2. Decidir se a situacdo justifica a utilizacdo da nVPO2
3. Analisar o pedido de vacinas do pais e avaliar, se for preciso, a quantidade de vacinas
nVOP2 necessarias
4. Garantir que a proposta de resposta de vacinacdo é para 4 semanas apés qualquer
outra campanha de vacinagdo contra a poliomielite na mesma area
5. Aconselhar o Director-Geral da OMS acerca da disponibilizacdo da vacina nVPO2 a
partir da reserva mundial ou nacional para actividades de vacinagdo suplementar
(SIA).

O nRG ird aconselhar a equipa de pais sobre:

e 0 ambito das SIA com nVPO2 em termos de escala geografica, de grupo etario visado e de
numero de criangas abrangidas, incluindo a utilizagdo dos dados de SIG disponiveis nos
programas, como o GRID3; e

e avacinagdo com a nVOP2 ndo integrada nas SIA, em situagdes especiais durante surtos
activos, por ex. oportunidades de acesso em areas ha muito tempo inacessiveis, alcance de
populagbes especiais (como populagdes encurraladas, etc.), vacinagdo em transito, etc.

No prazo de 48 horas apds o envio da avaliacdo dos riscos?, o nRG analisard o pedido de vacinas e o
plano de resposta preparado pelo pais requerente. Através do Director do Programa de Erradicagao
da Poliomielite da OMS, o nRG aconselhara o Director-Geral da OMS sobre o pedido, e fara a sua
recomendacdo. O secretariado da nV2 processara todas as comunicagdes necessarias ao longo
deste processo, como descrito abaixo.

1 0 modelo de avaliag3o dos riscos pode ser encontrado online em http://polioeradication.org/wp-

content/uploads/2020/12/0-Risk-assessment-template-nOPV2-AE-20201208.pptx (consultado em 8 de

Dezembro de 2020).
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O nRG é responsavel por decidir (1) se a situagado justifica o uso da vacina e, se o uso da vacina for
aprovado, (2) o ambito geografico da campanha de vacinagdo. A decisdo sobre o dmbito das
campanhas e a disponibilizacdo de vacinas a partir das reservas deve ser tomada por maioria. Se os
membros ndo conseguirem chegar a uma decisdo, o assunto sera imediatamente remetido pelo
secretariado ao Comité de Estratégia da GPEI, através da Unidade de Gestdo Executiva, para decisdo
final.

O DG decidird, no prazo de 24 horas apds receber o pedido, se ira disponibilizar a vacina a partir da
reserva mundial. O DG da OMS autoriza a disponibilizacdo da vacina nVPO2 para a primeira e as
subsequentes SIA. Isto pode ser feito num uUnico pedido ou em vdrias fases, se necessario.

Secretariado
Osecretariado da nVPO2 presta coordenacao e apoio ao nRG. Ficara alojado na sede da OMS e serd

chefiado por uma pessoa nomeada pertencente ao Programa da OMS de Erradicacdo da
Poliomielite.

Seguimento das vacinas

Tendo em conta a responsabilidade da GPEI de planear e gerir a reserva mundial de OPV2 e de
aconselhar o Director-Geral da OMS sobre a disponibilizacdo de nVOP2 aos paises, o Grupo de
Aprovisionamento de Vacinas ira trabalhar em estreita colaboragdo com o GPRS para garantir que os
planos de distribuicdo das vacinas estdo alinhados com a oferta mundial, e identificar e responder
a0s riscos associados com o aprovisionamento de nVPO2 para a resposta a surtos de cVPDV2.

O GPRS ird colaborar com o ponto focal da reserva mundial da OMS e com a divisdo de
aprovisionamento da UNICEF no desenvolvimento e apresentacdo de relatérios semanais relativos
aos planos de distribuicdo de vacinas. O ponto focal da reserva mundial da OMS e a divisdo de
aprovisionamento da UNICEF apoiardao o GPRS na monitorizagdo das decisGes tomadas pelo
GPRS/ER, pelo DG da OMS, e na monitorizagdo da distribuicdo das vacinas a cada pais.

O escritdrio de pais da UNICEF devera apresentar um relatério ao secretariado sobre as reservas de
nVPO2 no pais duas semanas apos o fim de cada SIA, quando ndo estiver planeada nenhuma SIA
adicional. A utilizagdo da nVPO2 no pais sera orientada pelo documento Gestdo, monitorizacao,
remocao e eliminacdo da nVPO2 (em frascos de 50 doses com monitor de frasco de tipo 2):
OrientacGes técnicas.
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Anexo A: Requisitos para a verificagao da preparac¢ao para a nVP0O2

Para mais informacgdes, queira consultar: Preparacdo para a utilizacdo da nVPO2: uma visdo geral das necessidades dos paises

Categoria

N.2 de
referéncia

Requisito

0 que deve ser apresentado

Orientacgdes disponiveis +

Confirmagdo de que foi criado um mecanismo ou
organismo nacional de coordenacao e de que foram
criados comités técnicos para supervisionar as

Verificado por regido. Queira contactar o seu escritério regional para mais

Coordenagdo Al preparagoes para a nVPO2 nas seguintes areas criticas: . ~ n/a
. LT informagdes.
b) seguranca/causalidade; c) sensibilizacao,
comunicagdes e mobilizagdo social; d) vigilancia; e e)
laboratério.
Confirmagdo pelo NITAG (ou outro organismo nacional de vacinacdo ou de
coordenacgdo da poliomielite, ou pelo Ministério da Satde [MdS]), do
s e ox seguinte modo:
Documentacdo oficial (carta, acta de reunido) que - ox ~ .
.~ . . . e Opcdo 1: As actas da reunido que deverao incluir:
confirma a decisdo nacional do organismo nacional de . .
B1 L« o o Aassinatura do presidente n/a
vacinagdo relevante de utilizar a nVPO2 na resposta a .
o Alista dos membros
. surtos. A data:
Aprovagdes ° ata:
e Opgdo 2: Carta formal do NITAG ou do MdS que confirma a decisao de
prosseguir com a utilizagdo da nVPO2.
Uma carta formal/autorizac¢do escrita da Autoridade Reguladora Nacional
B2 Documentagdo da ARN que confirma a aprovagdo paraa | (ARN) que autoriza a importagdo da vacina para o pais e a sua utilizagdo. Os T/
importacao e utilizacdo da nVPO2. paises que ndo dispdem de uma autoridade reguladora nacional podem
recorrer ao Ministério da Satide para a emissdo da documentagio
Um plano logistico nacional elaborado para a utilizagdo da nVPO2 que Cadeia de fri isitos d
aborda/inclui os seguintes componentes: accladefrio SO U
gestdo de vacinas no
e  Oinventario activo da cadeia de frio (com menos de um ano) ;(\)/r;tgzto da utilizagdo da
0 plano logistico nacional é actualizado de modo a e  Oinventério passivo da cadeia de frio (com menos de um ano) —
Cadeia de frio incluir: a) um inventario do equipamento da cadeia de e  Aandlise das lacunas na capacidade da cadeia de frio, tendo em conta
/ frio e uma andlise das lacunas, b) as ferramentas os planos de utilizagdo da nVPO2 e as vacinas para a vacinacio de
. C1 actualizadas de gestdo das vacinas para a nVPO2 (frasco rotina, e outras campanhas suplementares de vacinagdo (por exemplo, ~ G
Gestdo das p . Gestdo, monitorizacao,
. de 50 doses), e c) os planos de gestdo das vacinas, COVID-19, sarampo) ~ I
vacinas remocao e eliminacdo da

descrevendo a forma como serdo tratados a
monitorizagdo e a eliminagio dos frascos.

e  Um plano de resposta as lacunas na capacidade, se tiverem sido
encontradas

e  Uma confirmacdo de que as ferramentas de gestdo de vacinas foram
actualizadas para uma utilizagdo com a nVPO2 - através de capturas de
ecrd das ferramentas de gestdo utilizadas em actividades de vacinagio
suplementar (SIA) ou de copias de ferramentas (para a utilizacdo de

nova vacina oral contra a
poliomielite (nVP02)

(em frascos de 50 doses com
monitores de frasco tipo 2):

Orientacdo técnica:
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N.2 de

PN Requisito
referéncia

Categoria

0 que deve ser apresentado

Orientacgdes disponiveis +

modelo

ferramentas em Excel /papel)

e  Os planos para a formagdo/refor¢o de capacidades do pessoal logistico
da cadeia de frio e do pessoal da campanha, sobre a gestdo de frascos
de nVPO2

e  Uma descri¢do dos processos para garantir o seguimento dos frascos e
a responsabilizac¢do, assim como a sua eliminagdo apds a campanha.

As orienta¢des nacionais de vigilancia e os documentos
de apoio estao actualizados e incluem: a) planos para a
procura activa de casos nos locais prioritarios; b) planos
que confirmem um exame de seguimento a 60 dias para

As orientagdes de vigilancia actualizadas do pais devem reflectir os

requisitos especificos da nVPO2 (documento actualizado, ou adi¢do de um

anexo) e os documentos de apoio que incluam pormenores sobre as

seguintes actividades pds-campanha:

e Como serdo efectuadas pesquisas activas de casos em todos os locais
prioritarios em cada area geografica onde a nVPO2 foi utilizada, nas seis

Requisitos de Vigilancia da
Poliomielite no Terreno e

com os formularios principais.

guia/protocolo de procura ativa de casos de EAIE da nVPO2

e todos os casos de PFA com nVPO2 detectada em semanas apos a utilizagdo da nVOP2 nessa érea. Laboratdrio no Contexto da
amostras de fezes; e ¢) um plano para a recolha de dados |e Como ser4 feito 0 acompanhamento a 60 dias para todos os casos de PFA | Utilizacdo da nVP02
de cobertura de vacinagdo de membros da comunidade com detecgio de nVPO2 nas fezes.
N proximos dos casos de PFA causada por VPDV2. e Como serdo recolhidos os dados de cobertura vacinal de membros da
Vigilancia . . . .
comunidade, seleccionados aleatoriamente com base na idade, e
proximos dos casos de PFA causada por VPDV2
Fornecer provas de que o formuldrio de investigacio de | Devem ser apresentados pelo menos trés FIC preenchidos, com os Requisitos de Vigilancia da
D2 casos (FIC) foi adaptado (se necessario) e regista as elementos seguintes claramente indicados: Poliomielite no Terreno e
doses de rotina e de SIA para a poliomielite, submetendo |e As doses de VOP de rotina e de SIA Laboratdrio no Contexto da
3 FIC preenchidos. e A data da ultima dose administrada de VIP/VOP Utilizacdo da nVPO2
. e . N A lista de verificacdo de PID foi preenchida foi enviada. Requisitos de Vigilancia da
A lista de verificacdo da capacidade de diagndstico dos = . . 5 . . N IRT
. 5 e . 2o . NOTA: ndo existe qualquer requisito quanto a capacidade de investigagdo de | Poliomielite no Terreno e
D3 problemas de imunodeficiéncia primaria (PID) foi p " - P
. PID no pais para a utilizagdo da nVP02; mas quando esta existir, os dados Laboratdrio no Contexto da
preenchida. ~ . —
serdo recolhidos. Utilizacdo da nVPO2
Requisitos de seguranca das
vacinas no contexto da
e Manual de vigilancia de EAPV ou guia resumido o formulario de utilizacio da nVPO2
Confirmacgdo das actividades de monitorizagio da notificagdo de EAPV e o formulario de investigagdo de EAPV.
F1 vigilancia da seguran¢a na nVP02, incluindo um manual |e Recomendado mas nio necessario para os paises que planeiam Guia para a vigilancia dos
Seguranca nacional de vigilancia dos EAPV ou um guia resumido implementar a vigilincia ativa de EAIE ; queira incluir uma copia do eventos adversos de

interesse especial (EAIE)
durante a utilizacdo da
vacina da pldio oral nova

tipo 2 (nVPO2)

F2 Foi elaborado um plano operacional para a

e Plano operacional para a implementagdo de actividades de vigilancia da

Requisitos de monitorizacdo
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Categoria

N.2 de
referéncia

Requisito

0 que deve ser apresentado

Orientacgdes disponiveis +

modelo

implementagao da vigilancia da seguranca da nVP02, que
inclui:(1)planos para a implementagdo da vigilancia de
EAPV ;(2)juntamente com os planos para a gestdo de um
evento relacionado com a vacinagdo (ERV) ea
confirmacgao dos processos e dos prazos de partilha de
dados.

seguranga da nVPO2.
e Principais componentes do plano de resposta aos ERV (Tabelas 2 e 3 do

da Seguranca da vacina no
contexto da utilizacdo da

plano de resposta aos ERV)

e Processo e prazos de partilha de dados (para partilha de dados a nivel
mundial e com outros paises).

e Recomendado mas ndo necessario: para os paises que planeiam
implementar a vigilancia ativa de EAIE, queira incluir uma cépia dos
planos para a implementagdo da procura ativa de EAIE da nVPO2

nVPO2

As principais formacdes de seguranca relacionadas com a

0 modelo da situagdo da formacdo foi concluido, abrange as formagoes ja
realizadas e descreve as que estio planeadas.

Requisitos de monitorizagio
da Seguranca da vacina no

F3 ) ~ ~ s - .
nVPO2 foram concluidas ou estdo planeadas. NOTA: As formagdes do Comité de Avaliacdo da Causalidade encontram-se | contexto da utilizacio da
em F4. nVP0O2
Devem ser apresentados documentos formais que descrevam o trabalho do
Comité de Avaliagdo da Causalidade, incluindo:
o o . . ~ e Os TdR para o Comité de Avaliacdo da Causalidade.
0 Comité de Avaliacdo da Causalidade recebe orientagdes . p " ¢ . -
4 - - e Alista de membros do comité de peritos e a sua especialidade (se as
paraanVOP2 e estd pronto para realizar avaliagdes de o ~ . . . - - .
. . especialidades ndo estiverem incluidas na lista oficial, adicione um . e
causalidade de EAPV/EAIE, como demonstrado através ;i o Requisitos de monitorizacdo
A ) ) documento separado para especificar as especialidades dos membros). .
(a) dos termos de referéncia (TR) juntamente com a lista Y - o da Seguranca da vacina no
. - e Osrelatérios de formagdo: detalhes sobre datas, facilitadores e ordem do e
F4 de membros (assinalando a sua especialidade), (b) dos . =, . - . . contexto da utilizacdo da
~ . dia do Comité da Causalidade, tanto para formagdes gerais de reciclagem
planos de formagdo e (c) se aplicavel, das actas de ~ P nVPO2
x . como para formagdes especificas da nVPO2.
reunides anteriores. DD ) : , .
e Se o comité ja estiver operacional, deve ser incluida a acta da ultima
reunido do comité de peritos. Se o comité tiver sido criado
recentemente, os certificados que demonstram que todos os seus
membros completaram as formagdes devem ser fornecidos antes do
inicio da campanha.
Conjunto de materiais de
Estratégia finalizada de sensibilizagdo das principais sensibilizacdo do programa
G1 partes interessadas no pais Estratégia de sensibilizagao para a resposta a surtos de
(p. ex., médicos, lideres religiosos e comunitarios). cVPDV e a introduc¢do da
nVPO2
ACSM Um plano de acgdo C4D incluindo: a) as comunicagdes e Comunicacdo de orientacdes
mensagens sobre a nVP02 adaptadas ao contexto local; de desenvolvimento para a
b) a formagdo dos principais intervenientes, incluindo os . . . resposta a surtos de
G2 ) s P P y Um plano C4D, incluindo os componentes referidos. D

trabalhadores da linha da frente, ou a existéncia de
planos detalhados para ministrar formagao; c) a
identificagdo de todos os intervenientes e a elaboragio de

cVPDV2, incluindo a

utilizacdo da nova VP02
nVPO2
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N.2 de
referéncia

Requisito

0 que deve ser apresentado

Orientacgdes disponiveis +

modelo

planos de sensibilizagdo; d) a elaboragao de planos
concretos para plataformas digitais; e) todas as
mensagens, ferramentas e produtos necessarios e f) o
esboc¢o da forma como o pais cumprira os compromissos

Modelo para a concepcio de

uma estratégia
comportamental

especificos da EUL em matéria de comunicagio.
Utilizacdo da nVPO2 ao
obrigo da condicdes de
comunicacdo da EUL

0 plano de comunicagdo em situa¢oes de crise também deve incluir:

e Um plano detalhado de gestdo digital e da desinformagdo, e uma

Deve ser criado um plano de comunicagao de crise que descrigdo da estrutura de implementacdo

G3 aborde possiveis eventos relacionados com as vacinase |e Abordagens adaptadas de auscultagdo social, contetido para responder a

uma eventual polémica publica. desinformacao online e offline

e Um plano sobre a forma como foi ou serd realizada a formagdo para a
comunicacgdo em situacoes de crise

Conjunto de ferramentas de
comunicacdo em situacoes

de crise ligadas a VP02

Manual de campo sobre a

gestdo da desinformacdo
sobre as vacinas

Foi elaborado um plano de preparagio do laboratério
nacional para a utilizagdo da nVOP2, incluindo a
actualizagdo dos algoritmos de isolamento, o

H1 armazenamento e a formagao par os kits de teste [TD
tanto para a PFA como para a vigilancia ambiental,
juntamente com as alteracdes ao mecanismo de
notificagdo

Requisitos de Vigilancia da
Verificado por regido; queira contactar o seu escritério regional para mais Poliomielite no Terreno e

informacoes. Laboratdrio no Contexto da
Utilizacdo da nVPO2

Laboratoério

Requisitos de Vigilancia da
Verificado por regido; queira contactar o seu escritério regional para mais Poliomielite no Terreno e

informacoes. Laboratdrio no Contexto da
Utilizacdo da nVPO2

Os laboratdrios relevantes estdo preparados para enviar
H2 amostras para o CDC ou o NIBSC, para uma sequencia¢ao
completa do genoma
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