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Siglas e acronimos

ADEM Encefalite desmielinizante aguda

ARN Autoridade Reguladora Nacional

cVDPV2 Poliovirus circulante derivado da vacina do tipo 2

EAG Evento adverso grave

EAIE Evento adverso de interesse especial

EAPV Evento adverso pos-vacinagéo

ERV Evento relacionado com a vacina

EUL Autorizacéo de Listagem para Uso de Emergéncia

GACVS CorTlité Consultivo Global para a seguranca das
vacinas

GBS Sindrome de Guillan-Barré

GPEI Iniciativa Global para a erradicagéo da poliomielite

MdS Ministério da Saude

nVPO2 Nova vacina oral da poliomielite tipo 2

ODK Kit de dados em aberto

OMS Organizagdo Mundial da Saude

PAF Paralisia Flacida Aguda

PAV Programa Alargado de Vacinagao

POP Procedimento Operacional Padréo

VAPP Poliomielite paralitica associada a vacina

VPO Vacina oral contra o poliovirus
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Glossario

Avaliacdo da causalidade No contexto da vigilancia de EAPV, uma revisao sistematica
de dados sobre o caso de EAPV para determinar a
probabilidade de uma associagéo causal entre o evento e a
vacina recebida.

Caso de Paralisia Flacida Um caso de PFA é definido como uma crianga menor de 15

Aguda (PFA) anos que apresenta inicio subito de paralisia flacida ou
fraqueza muscular devido a qualquer causa, ou qualquer
pessoa de qualquer idade com doenca paralitica, se um
médico suspeitar de poliomielite

EAPV grave Um evento que resulte em morte, constitua uma ameaca a
vida, exija a hospitalizacdo do paciente, ou o prolongamento
da sua hospitalizacéo, que resulte em
deficiéncia/incapacidade persistente ou significativa, ou seja
uma anomalia congénita/defeito de nascenca. Qualquer
evento médico que requeira intervencao para prevenir um
dos resultados acima descritos também pode ser
considerado grave.

Evento adverso de interesse Um evento clinicamente significativo pré-identificado e

especial (EAIE) predefinido que tenha o potencial de ser causalmente
associado a um produto vacinal que precisa de ser
cuidadosamente monitorizado e confirmado por estudos
adicionais especificos.

Evento adverso pés-vacinacdo  Qualquer evento médico desfavoravel que se segue a

(EAPV) vacinacao e que ndo tenha necessariamente uma relagcéao
causal com o uso da vacina. O evento adverso pode ser
gualquer sinal desfavoravel ou ndo intencional, resultado
laboratorial andmalo, sintoma ou doenca.

Evento relacionado com vacina Uma série de eventos possiveis que podem afetar

(ERV) negativamente um programa de vacinagao, incluindo: um
EAPV; um novo estudo ou dados experimentais relacionados
com as vacinas ou a vacinagao; uma noticia na imprensa ou
um rumor local sobre vacinas; suspensao temporaria de uma
vacina; um correcao de vacina; e a substituicdo de uma
vacina.
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Farmacovigilancia de vacinas

Poliovirus circulante derivado
da vacina (cVDPV)

Poliovirus derivado de vacina
(VDPV)

Procedimento da Listagem
para Uso de Emergéncia (EUL)

Seguranca das vacinas

Vigiflow

A ciéncia e as atividades relacionadas com a deteccao,
avaliacdo, compreensdo e comunicagado de EAPV e outros
problemas relacionados com as vacinas ou a vacinagao, e
com a prevencdo de efeitos adversos da vacina ou
vacinagao.

Poliovirus derivado de vacina geneticamente ligado (VDPV)
isolado:

i) de, pelo menos, dois individuos (n&o
necessariamente casos de PFA), que nao
sejam contatos diretos (ou seja,

domiciliares),

i) de um individuo e uma ou mais amostras de
vigilancia ambiental (VA), ou

iii) de duas ou mais amostras de VA, se foram

colhidas em mais de um local de colheita de
VA distinto (sem sobreposi¢éo de areas de
captacao), ou de um local, se a colheita foi
feita com mais de dois meses de intervalo?.

Estirpes de poliovirus oral (OPV) que sao > 1% divergentes
(ou >= 10 alteragbes de nucledtidos, para os tipos 1 e 3) ou >
0,6% divergentes (>= 6 altera¢gfes de nucledtidos, para o tipo
2) da estirpe de OPV correspondente na regido genémica
VP1 completa.

Um procedimento baseado nos riscos para avaliar e listar
vacinas, terapéuticas e diagnésticos in vitro néo licenciados,
tendo por objetivo agilizar a disponibilidade desses produtos
para pessoas afetadas por uma emergéncia de saude
publica.

O processo que mantém o mais alto nivel de eficacia e o

mais baixo nivel de reagdes adversas a uma vacina, atraves
da vigilancia da sua producgéo, armazenamento e manuseio.
A seguranga da vacina é parte da seguran¢a da imunizagéo.

Um sistema de gestéo de relatérios de seguranca de casos
individuais (ICSR) baseado na web (compativel com E2B)
para medicamentos e vacinas, desenvolvido e mantido pelo
Centro de Manutencédo de Uppsala
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Vigilancia A colheita continua e sisteméatica de dados que séo
analisados e divulgados, para permitir uma tomada de
decisdes e a¢bes que protejam a saude das populacdes.
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Contexto

A nova vacina oral contra a poliomielite tipo 2 ("WVPO2) pode ser utilizada pelos paises que
enfrentam a deteccdo de polio do tipo 2 ou surtos de poliovirus circulante de tipo 2 derivado da
vacina (cVPDV2), ou pelos paises que procuram proteger-se contra um evento de poliomielite
de tipo 2.

A Organizacdo Mundial da Saude (OMS) concedeu a aprovacao da Lista de Utilizag&do de
Emergéncia (EUL) da nVPO2 em Novembro de 2020 e esta foi implementada pela primeira vez
na resposta a surtos em Marco de 2021. Os dados dos ensaios clinicos?® e a subsequente
monitorizacdo no terreno da vacina durante o periodo da EUL demonstraram um perfil
favoravel quanto a seguranca da vacina®, que contribuiu para a sua pré-qualificacdo em
Dezembro de 2023. Durante o periodo da EUL, foram administradas aproximadamente mil
milh&es de doses de nVPO2 em 35 paises, proporcionando protecao a milhdes de criancas
contra doencas e paralisia debilitante. Durante o periodo da EUL, foi implementada uma
vigilancia reforcada da seguranca da vacina, e o Comité Consultivo Mundial para a Seguranca
das Vacinas (GACVS) e o seu subcomité para a nVPO2 mantiveram a supervisao de todos os
aspectos relacionados com a segurancga da vacina. Os resumos dos relatorios das reunifes do
GACVS relacionadas com a nVPO2 podem ser encontrados no website da Iniciativa Global
para a Erradicacdo da Poliomielite (GPEI)®. Apés a pré-qualificacdo, a monitorizacédo reforcada
da segurancga das vacinas ja ndo é obrigatoria; no entanto, os paises devem continuar a
implementar processos de rotina para garantir a seguranca de todas as vacinas. O presente
documento fornece recursos e orientagcdes adicionais sobre uma monitorizagéo reforcada da
segurancga que, embora ja ndo sejam necessarios para a nVPO2, foram valiosos no periodo da
EUL e podem ser (teis para 0s paises que possam optar por uma monitorizacao reforcada para
todas as vacinas orais contra a poliomielite.

Durante o langamento de novas vacinas, a monitorizacao da seguranca pés-autorizacao €
fundamental para detetar eventos adversos raros ou inesperados. Dois tipos de eventos
adversos podem ser monitorizados através da monitorizacao da seguranca da vacina:

e Evento adverso posterior a vacinacdo (EAPV) - Qualquer ocorréncia médica imprevista
gue ocorra depois da vacinacdo e que ndo tenha necessariamente uma relagcéo causal
com a utilizagdo da vacina. O evento adverso pode ser qualquer sinal desfavoravel ou
indesejado, um resultado laboratorial anomalo, um sintoma ou uma doenca. A vigilancia
passiva de rotina (notificacdo espontdnea) de EAPV j& deveria estar instalada nos
paises e ser continua antes, durante e depois da utilizagdo da nVPO2 para detetar
eventos adversos, incluindo eventos inesperados e imprevistos

o Evento adverso de interesse especial (EAIE) — Um evento medicamente significativo,
pré-identificado e pré-definido, que tem o potencial de ter uma relagédo causal com um
produto vacinal que precise de ser atentamente monitorizado. Com base no resumo da
OMS relativamente aos dados de seguranga, as condi¢cdes que poderdo ser de
interesse para a vigilancia dos EAIE pela nVPO2 e, portanto, constituem “sinais de
seguranga” incluem:

a. Reacdes anafilaticas
b. Meningite asséptica
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Encefalite/Encefalomielite Disseminada Aguda (ADEM)

Sindrome de Guillain-Barré (SGB)/Sindrome de Miller Fisher;
Mielite/mielite transversa

Paralisia flacida aguda (PFA) devida ao poliovirus derivado da vacina
(VDPYV) ou paralisia paralitica associada a vacina (VAPP); e

g. Mortes inexplicadas

~® Qo0

A vigilancia da PFA pode ser intensificada para monitorizar essas condi¢fes, visto que capta as
condicdes de saude que mais provavelmente estéo relacionadas com os EAIE da nVPO2°. Por
conseguinte, os EAIE detectados através dos sistemas de vigilancia da PFA podem ser revistos
e avaliados pelo Comité Nacional de Peritos para a avaliagdo da causalidade dos EAPV,
sempre que possivel. Adicionalmente, os paises poderdo considerar a vigilancia ativa dos
EAIE’ para a seguranca da nVPO2 com base na disponibilidade de capacidade técnica e
recursos humanos para implementar ativamente o protocolo dos EAIE. A vigilancia dos EAIE
para estas condi¢cfes 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 monitorizagéao
rigorosa de eventos relacionados com a vacina (ERV). A Figura 1 descreve um esquema
sugerido para a integracao da vigilancia da PFA e dos EAIE (se aplicavel) nos sistemas
continuos de vigilancia passiva da PFA.

Fig. 1. Sistemas de vigilancia que contribuem para a vigilancia da seguranca da nVPO2
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A vigilancia dos EAIE segue o ciclo tradicional de vigilancia dos EAPV, como descrito pela
OMS (ver a Fig. 2). A vigilancia dos EAIE é um processo semelhante, com atividades que
incluem a deteccao, a notificacéo, a avaliacao e a verificacdo de casos, a extracdo de
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informac&o médica considerando as definicbes de caso da Brighton Collaboration, e a
investigacao e avaliacdo da causalidade, se o EAIE surgir depois da vacinacao..

Fig. 2. Atividades de monitorizacdo da seguranca dos EAPV

- Detecdo de
Feedback EAPY

/ \

Avaliagdo da
causalidade

\

Andlise Registo

Motificagao
Vigilincia passiva

Investigacdo

Em qualquer parte do pais, se comunicados pelo recetor/representante apés vacinacio com a nVPO2 ou outra
vacina

Objetivo

Quando surgem crises de saude publica, como os surtos de cVPDV2 iniciando a introducéo de
uma nova vacina, uma vigilancia reforcada da seguranga das vacinas pode fornecer de forma
eficaz e eficiente dados de alta qualidade para a tomada de decisGes de saude publica. Pode
também ajudar a garantir a confianga do publico no programa de vacinacdo, uma vez que a
monitorizacdo cuidadosa dos EAPV/EAIE, juntamente com o planeamento antecipado e a
preparacao e resposta a eventos relacionados com a vacina (ERV), garantem que o0s
EAPV/EAIE sao detectados, notificados, investigados, e a sua relacao causal € avaliada,
guando apropriado, e que sdo comunicados de forma a promover a sensibilizacdo e a
confianga do publico.

Para os paises que planeiam usar a nVPO2, o presente documento visa fornecer orientacdo
sobre:

* Atividades que podem ser realizadas antes, durante e depois de uma campanha nVPO2 para
monitorizar a seguranca da vacina e garantir a confianca publica na vacina.

» Alavancar e aperfeicoar os sistemas de vigilancia de seguranca da vacina, no contexto do uso
da nVPO2 nos paises.

» Gerir um ERV que é uma gama de eventos possiveis, incluindo EAPV que podem afetar
negativamente um programa de vacinagao.
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Além deste documento de orientacao, varios recursos foram desenvolvidos para dar suporte ao
uso da nVPO2 no pais (consultar os recursos de vigilancia de seguranga da vacina no final
deste documento).

Passos sugeridos para a monitorizacédo da seguranca da nVPO2

Os modelos de seguranca mundial das vacinas 1.0 e 2.0 da OMS discutem os conceitos de
capacidade melhorada para a avaliacdo da seguranca das vacinas nos paises que introduzem
vacinas recentemente desenvolvidas, que introduzem vacinas em cendarios com caracteristicas
novas ou que fabricaram e usaram vacinas pré-qualificadas. Em linha com as orientagfes
globais, os paises podem considerar as seguintes atividades antes, durante e depois de uma
campanha nVPO2, dependendo da capacidade existente para a farmacovigilancia das vacinas
e da disponibilidade de recursos.

1.° passo: Atividades que podem ser executadas antes da campanha de nVPO2 - para
uma monitorizagdo eficaz da seguranca da nVPO2 apdés a autorizacdo, os paises
podem considerar as seguintes atividades:

e tomar medidas para atualizar e melhorar os sistemas estabelecidos para a vigilancia da
PFA e EAPV

e desenvolver um protocolo e treinar pessoas focais para vigilancia de EAIE, caso o pais
decida implementar esta atividade.

¢ desenvolver um plano operacional para implementar a vigilancia da seguranca da
nVPO2

e conduzir uma série de formacgdes sobre a seguranca das vacinas para a forga de
trabalho de saude na area da poliomielite e vacinacao de rotina

e garantir gue um Comité de Avaliagdo de Causalidade de AEFI funcional seja
estabelecido, treinado e sensibilizado para a introdugéo de nVPO2

2° passo: Atividades que podem ser realizadas durante as campanhas nVPO2 - Antes de
lancar uma resposta nVPO2, cada pais pode rever uma lista de verificagdo sugerida
de atividades para garantir que todos 0s sistemas e processos relevantes para a
monitorizacdo da seguranca da nVPO2 estejam em vigor

3° passo: Atividades que podem ser conduzidas ap0s a campanha - Uma vez que a nVPO2
tenha sido usada num pais, pode ser conduzida uma série de atividades continuas
de vigilancia da seguranca relativas a andlise e interpretacdo de dados, notificagéo e
avaliacoes.

Fig. 3. Passos para uma melhor vigilancia da seguranca da nvVPO2

SEGUNDO
PRIMEIRO PASSO PASSO

Preparacgéo para a Realizacdo de
utilizacdo da nVPO2 campanhas de
nVPO2
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1.° passo: Preparacéao para a utilizacédo da nVPO2

As principais consideracdes nesta fase incluem:
Desenvolver e/ou atualizar as orientagdes para a monitorizacdo da seguranca da nvVPO2

Conforme recomendado para todas as vacinas, uma rede nacional de vigilancia passiva de EAPV
bem estabelecida e funcional constitui a pedra angular para a farmacovigilancia das vacinas apés
0 seu licenciamento e autorizacdo. Um manual nacional de EAPV j& existente para a vigilancia
passiva da seguranca ja deveria estar a ser aplicado.

Para dar suporte a implementacdo da vigilancia de EAPV, os paises podem redigir (se
necessario), validar, imprimir e disseminar para niveis subnacionais um manual nacional para
vigilancia de EAPV ou sua versédo resumida. Os paises podem consultar o manual global da OMS
para a vigilancia de eventos adversos poés-vacinacdo (EAPV), de 2016, na preparacdo dos
manuais nacionais de vigilancia de EAPV. Também estd disponivel assisténcia através de
contato com o0s respectivos escritdrios nacionais ou regionais da OMS.

Da mesma forma, para dar suporte a pesquisa ativa de condi¢cdes de EAIE, os paises que
implementam a vigilancia de EAIE podem:

« redigir e validar um protocolo para pesquisa ativa de casos de EAIE; e
« imprimir os formularios para os agentes distritais de vigilancia de doencas, se necessario.

O protocolo de vigilancia da seguranca dos EAIE deveria descrever o processo de identificacdo
das condicdes de saude de interesse, através da monitorizacdo ativa em unidades de saude
selecionadas, assim como o processo que sera seguido pelos responsaveis pela vigilancia das
doencas e outros funcionarios da vigilancia da seguranca, para implementar a detecdo, a
notificacdo, a investigacdo, a andlise, a avaliacdo da causalidade e o feedback e resposta aos
EAIE. Um exemplo de protocolo (elaborado para orientar os paises durante a fase EUL pode ser
consultado aqui.

Plano operacional para a implementacédo da vigilancia da seguranca da nVPO2

A capacidade nacional de farmacovigilancia varia consideravelmente: enquanto certos paises
podem ter sistemas existentes que funcionam bem, outros podem estar nas fases iniciais da
criagdo dos sistemas. Para todos os paises, independentemente das suas capacidades atuais,
€ preciso que desenvolvam um plano operacional para implementar a vigilancia da seguranca da
nVPO2 que resuma as atividades fundamentais para permitir uma monitorizacdo de seguranca
suficiente da utilizacdo da nVPO2.

Um plano operacional de vigilancia da seguranca apoia a implementacdo da monitorizacao da
seguranca na nVPO2, garantindo que sao definidas funcdes para facilitar a coordenacéo a todos
0s niveis e em todas as areas de trabalho, desde a vigilancia a analise de dados e a
comunicacéo. O plano deve definir as atividades que terdo de ocorrer antes, durante e depois

das campanhas de nVPOZ2, e identifica o papel, a pessoa ou o0 grupo encarregado de executar
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cada atividade, assim como 0s recursos alocados e o calendario para o inicio e conclusdo das
atividades.

Componentes sugeridas do plano operacional de vigilancia da seguranca

Notificacdo

Investigacao

Andlise dos dados

Avaliacdo da causalidade

Crise e comunicacao dos riscos

Resposta a eventos relacionados com a vacina

O O O 0O O O

O Anexo A apresenta amostras de tabelas de atividade que constituem a base do plano
operacional.

Os ERV incluem um conjunto de eventos possiveis relacionados com as vacinas que podem
afectar negativamente um programa de vacinac¢do, como por exemplo um EAPV. Ao prepararem-
se proactivamente para os ERV, os paises salvaguardam a reputacdo do seu programa de
vacinagdo, garantindo dessa forma a confianga do publico nas vacinas e nos ministérios da
saude (MdS). A preparacdo para os ERV garante que a informagcdo chega rapidamente as
pessoas afectadas e as comunidades, e que 0s mecanismos de coordenagdo no seio do governo
e entre as partes 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®®. As orientacdes detalhadas sobre os planos de resposta a eventos
relacionados com as vacinas podem ser consultadas aqui, enquanto as orientacdes passo a
passo da OMS para a comunicagao de crises vacinais podem ser consultadas aqui. A tabela 1
do Anexo e a tabela 2 do Anexo constituem tabelas de ERV que podem ser adaptadas pelos
paises na preparacdo da introducao da nVPO2. A elaboracdo do plano operacional exigira que
todas as partes interessadas na segurancga das vacinas se comprometam a partilhar e reconciliar
os dados de bases de dados diferentes, para que 0s sinais possam ser detectados de forma
eficaz e eficiente. Todos os dados de seguranga da nVPO2 poderéo ser detidos e geridos pela
autoridade nacional relevante, incluindo o Programa Nacional de Erradicagdo da Poliomielite, o
Programa Alargado de Vacinagéo (PAV) ou a Autoridade Reguladora Nacional (ARN), e os dados
deverdo ser partilhados entre estes programas para reconciliacdo e analise numa perspectiva de
seguranca.

Principais formacgdes sobre seguranca relacionadas com a nVPO2

O langamento de uma nova vacina e dos protocolos associados para implementar a vigilancia
da seguranca pode ser apoiado por uma formac&o rigorosa para garantir que as pessoas
certas estdo bem preparadas para realizar todas as atividades necessarias de vigilancia da
seguranca da nVPO2. Muitas vezes, isso inclui a formacdo de formadores, para que 0s
facilitadores estejam atualizados em relagdo aos métodos e abordagens mais recentes de
monitorizacao dos EAPV, vigilancia dos EAIE (se aplicavel) e resposta aos ERV. Para garantir
gue todas as partes interessadas relevantes estdo totalmente sensibilizadas para a introducéo
da nVPO2, os paises podem considerar:

a. Organizar mensagens do diretor médico formalizando o papel dos responsaveis pela
vigilancia provincial e distrital das doencas na recolha de dados dos relatérios de EAPV
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elaborados pelos profissionais de salude 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 doencas concluiu trés cursos online
sobre seguranga das vacinas:

1) fundamentos da seguranca das vacinas, 2) investigacdo de EAPV, e
3)_seguranca vacinal, podendo a gestdo dos dados de EAPV ser consultada aqui.

c. Organizar uma formacéao de um dia sobre vigilancia dos EAPV (e vigilancia de EAIE, se
aplicavel) para responsaveis pela vigilancia das doencas, incluindo os responsaveis pela
vigilancia da PFA que pode ser adicionada a sua agenda de formacao em vigilancia; e

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

Criacao e/ou sensibilizacdo do Comité Nacional de Avaliacdo da Causalidade

A avaliacdo da causalidade é a avaliacdo sistematica da informacao obtida sobre um EAPV, apés
a sua investigacdo, para determinar a probabilidade de o evento ter sido causado pela vacina
recebida. E uma parte critica da monitorizacdo da seguranga das vacinas para garantir a

Recursos

Definicbes de caso:
VAPP

cVDPV

Encefalite e ADEM
PFA

Anafilase

Meningite asséptica
Encefalite

GBS

Morte ndo explicada
Mielite e mielite
transversa

Estudos de casos

confianga nos programas de vacinacdo. Os paises podem consultar
0 manual do utilizador da OMS para a metodologia revista de
avaliacdo de causalidade, a fim de obterem orientagbes detalhadas
sobre as abordagens, processos e ferramentas disponiveis para
realizar a avaliagdo de causalidade.

As avaliacdes de causalidade devem idealmente ser realizadas por
comités nacionais de avaliagdo de causalidade dos EAPV que sejam
multidisciplinares, incluindo especialistas de diversas areas, como
pediatria, neurologia, medicina geral, medicina forense, patologia,
imunologia e epidemiologia, etc., e independentes do governo e da
indUstria. Os comités podem convidar peritos externos para analise
de casos especificos.

Os paises com comités de avaliacdo da causalidade de EAPV ja
existentes podem considerar sensibilizar os seus membros para a
nVPO2, antes da sua utilizacdo, para o plano de implementacéo e

e ADEM para varios instrumentos para notificacdo, investigacdo e avaliacao de
e PFA casos. A agenda para esta formacéo de atualizagdo pode incluir uma
e Anafilase revisdo das definicbes-padréo dos casos de EAIE acima identificados.

Meningite asséptica
Encefalite

GBS

SIDS

Os paises que ndo possuem um comité de avaliacdo da causalidade
dos EAPV devem procurar crid-lo, antes da utilizagdo da nVOP2, para
garantir tempo adequado para a formacado. Assim, os paises podem
considerar as seguintes etapas:

a. Se ndo existir um comité de avaliacdo da causalidade, produzir

um decreto que crie um comité nacional de peritos para a farmacovigilancia (EAPV) e
nomear os seus membros.

b. Levar a cabo um formacéo de orientacéo ou formacédo de atualizacdo visando os
membros do Comité de Avaliagdo da Causalidade para a vigilancia de EAPV, avaliacdo
da causalidade dos EAPV, metodologia®, definices de casos e vigilancia da PFA.
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c. Organizar reunides mensais do comité nacional de peritos durante a distribuicdo da
nVPO2, para garantir a revisdo atempada dos EAPV e EAIE graves (se aplicavel).

Uma lista de atividades opcionais que 0s paises podem considerar para aumentar a sua
capacidade de monitorizacdo da seguranca da vacina, enquanto planeiam a utilizacdo da
nVPO2, é sugerida no Anexo B.

2.° passo: Durante as campanhas de nVPQO2

A vigilancia de rotina ou passiva de EAPV e a vigilancia ativa da PFA poderéao ja estar em curso
antes da utilizacdo da nVPO2 e devem prosseguir durante e depois das campanhas de nVPO2.
Para apoiar uma melhor vigilancia da seguranca durante as campanhas de nVPO2, os paises
poderdo considerar:

e Confirmar que todas as formacdes identificadas no plano operacional foram realizadas

e O processo (se aplicavel) e as ferramentas referentes aos EAIE foram testados e
atualizados de forma a refletir o contexto nacional dos paises que fazem a vigilancia ativa
dos EAIE

¢ As unidades de saude estao equipadas com manuais de vigilancia de EAPV (completos
ou abreviados), registos do departamento de ambulatério, formularios de notificacdo de
EAPV/EAIE e formularios de listagem nominal, e formularios de investigacéo de EAPV

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

e sSdo organizadas regularmente reunides relevantes (por exemplo, reunido de
harmonizacdo dos dados distritais, reunido de harmonizacdo dos dados nacionais,
reunido do Comité de Avaliacdo da Causalidade)

e Existem equipas nacionais de seguranca para a compilagcéo e analise dos dados distritais

o Os dados sao partilhados com as equipas distritais, nacionais e regionais, de acordo com
o fluxo de dados delineado no plano operacional, e apresentados, conforme a sua
disponibilidade, as autoridades relevantes do nivel nacional. De acordo com o0s
procedimentos operacionais padrdo em vigor para outras vacinas, os paises também
podem notificar eventos adversos graves a plataformas digitais como o Vigiflow. Uma lista
detalhada das atividades pré e p6s-campanha é fornecida para consulta em Anexo B

Tal como acontece com todas as novas vacinas introduzidas, os paises devem prever um
aumento na notificacdo de EAPV e EIAE imediatamente apds a introdugdo da nVPO2, mas
beneficiardo da atribuicdo de recursos adequados para garantir a identificacdo, notificacao,
investigacao e avaliacdo da causalidade de todos os eventos adversos em tempo Util.

3.2 passo: Implementacao de atividades depois da utilizacao

Sera necessario monitorizar os EAPV/EAIE nas semanas e meses apos a utilizacdo da nVPO?2,
para garantir que os sinais de seguranca sao detectados, investigados e a sua causalidade é
avaliada (ver Tabela 1). Um exemplo de lista de verificagdo das atividades de vigilancia da
seguranca posteriores a campanha com a nVPO2 é apresentado abaixo.

Tabela 1: Exemplo de lista de verificagdo posterior a campanha para a vigilancia da seguranca

Manual de Orientacéo para a Monitorizacdo da Seguranca da nVPO2




Quando comecar Atividades de seguranca

Imediatamente apds 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 0s casos ocorrem

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

O Confirmar que o responsavel pela vigilancia das doencas ou o ponto
focal da unidade de saude recolhe os formularios de EAPV e os
envia para o distrito central num prazo de 24 a 48 horas ap6s o seu
preenchimento.

Eventos adversos graves

O Os eventos adversos graves (EAG) devem ser imediatamente
notificados através da ARN, assim que possivel. As ARN podem
inserir os dados na Vigiflow (ou numa ferramenta equivalente de
notificacdo electrénica).

Semanalmente até ao | Vigilancia dos EAPV

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

O Garantir que os relatérios de investigacdo de EAPV séo carregados
na ferramenta Vigiflow (ou numa ferramenta electronica equivalente)
e confirmar que séo enviados e recebidos.

Vigilancia dos EAIE (se aplicavel)

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

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 analise e envia os relatdrios atempadamente ao MdS. (Podem
ser necessérias reuniées ad hoc em caso de EAPV graves ou de
concentracdes de EAPV.

Continua durante... Atividades de seguranca

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 érea

3 meses depois da O Vigilancia ativa dos EAIE (se aplicavel) para monitorizar reagfes
Gltima utilizacdo da anafilacticas, meningite asséptica/encefalite, ADEM, sindrome de
nVPO2 Guillain-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 Avaliagdo da Causalidade para analisar
quaisquer dados de EAPV/EAIE relacionados com a nVPO2.

Manual de Orientacéo para a Monitorizagdo da Seguranca da nVPO2




Anexos
Anexo A
Modelo do plano operacional

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

Exemplo de pagina de rosto

\ A péagina de rosto pode

Ministério da Salude de [Pais] indicar:

¢ O nome do pais;

. o ;
Plano operacional para 0 nome do documento; e

a vigilancia da seguranca da nVPO2 e a data.
em [Pais]

Outubro de 2021
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Plano de atividades
O plano de atividades detalha trés categorias de atividades: (1) atividades antes da campanha; atividades durante a
campanha; e (3) atividades depois da campanha.

As versdes editaveis das tabelas abaixo estdo disponiveis online (ver Tabelas de planos operacionais).

Tabela 2:Atividades da campanha (antes, durante e depois da campanha) para o plano operacional

Objetivo Principais Atividade a concluir para colmatar as | Quando deve a Pessoa responsavel Calendério
lacunas lacunas identificadas (algumas atividade ser concluida | por esta atividade (especifique quando a
(queira descrever | atividades ilustrativas sio atividade deve

i . - comecar e ser
sucintamente as | 5nresentadas em baixo. Queira usar ¢

. concluida
Iac.unas uma nova linha para uma nova )
existentes) L
atividade)
Notificagdo [IFormar os pontos focais subnacionais | Antes da campanha
sobre o processamento de relatérios
- Notificar todos os EAPV, de de EAPV
modo a detectar rapidamente
quaisquer EAPV graves e
responder eficazmente
Imprimir formularios suficientes para Antes da campanha

todas as unidades de salde

Fornecer aos pontos focais para a Durante a campanha
seguranca da vacinacao os recursos
necessarios para o transporte e
comunicacao para recolher os
relatorios nas unidades de saude

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

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

[ IDisponibilizar o formulario da
investigacdo 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
gue Ihes foram encaminhados, com a
apresentacéo da factura e dos
registos clinicos ao PAV

Antes da campanha

Fornecer 0s recursos necessarios para o
transporte de ambulancia e
tratamento hospitalar dos casos
graves, incluindo todos os testes
laboratoriais

Durante a campanha
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Fomecer_ 0S recursos necessarios para a
investigacao no terreno

Durante a campanha

Vigilancia ativa dos EAIE* para
monitorizar reagfes anafilaticas,
meningite/encefalite asséptica, ADM,
GBS /Sindrome de Miller 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

Avaliacédo da causalidade

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

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

Antes da campanha

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

Durante e apos a
campanha

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

Andlise de dados

- Monitorizar o desempenho da
vigilancia da seguranca

- Monitorizar o perfil de
seguranca da vacina

|_IGarantir que o sistema de recolha de
dados que o pais esta a usar (por
exemplo, com formularios ODK) esta
atualizado e é divulgado aos pontos
focais de seguranca (se aplicavel)

Antes da campanha
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Fazer reunides mensais dos pontos Durante e apos a
focais a nivel regional para campanha
harmoniza¢éo dos dados

Fazer reunides mensais da equipa Durante e ap6és a
nacional de implementagao 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 no

Anexo C

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

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

Comunicacéo dos riscos |_|Assegurar que a informag&o que é
preciso dar as pessoas a vacinar
Fornecer informacdes e antes da administracéo da nVPO2
: ~ sera integrada na formacgéo para a
orientacdes claras que vacinacao

evitem que um EAPV se
transforme numa crise
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Anexo B
Atividades opcionais para a implementac¢do de uma vigilancia da seguranga
refor¢ada

Pré-campanha

O Liderar a preparacdo para a vigilancia ativa de EAIE nos hospitais sentinela (se
aplicavel).

o Realizar atividades preparatorias para a sele¢céo 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 avaliagcdes 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
consolidado sobre viséo geral da formagao.

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

o Testar as ferramentas e processos de recolha de dados de EAIE para ajudar no seu
aperfeicoamento.

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

o Desenvolver um plano de gestao de dados, incluindo o calendario da partilha de
dados e da apresentacao de relatérios com base nas datas das campanhas.

o Criar procedimentos operacionais padréo (POP) para a integracdo de dados de
EAIE nos sistemas de notificacdo de EAPV.

o Realizar quaisquer formacdes necessérias sobre os processos de dados.

O Apoiar o funcionamento do Comité de Avaliagdo da Causalidade.

o Organizar formacdes sobre a nVPO2 e os processos de avaliagdo 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 workshops 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 implementagéo da vigilancia ativa (durante uma campanha e durante seis
semanas depois do ultimo dia da ultima ronda da campanha) apenas para os 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, gestdo 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
informacdes resultantes de investigacdes e avaliacbes da causalidade.

Manual de Orientacdo para a Monitorizacdo da Seguranca da nVPO2




o Garantir a integralidade da notificacdo 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, ARN e equipa de farmacovigilancia da
OMS) para realizar analises 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
nVPO2.

o Servir de pessoa de referéncia e seguir o calendario para a partilha de dados com
0s pontos focais regionais de seguranca da nVPO2, o P95 e o subgrupo de
seguranca da nVPO?2.

o Prestar apoio técnico para investigacdes 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 estao 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 andlise e a identificagdo de sinais, conforme necessério.

O Apoiar o funcionamento do Comité de Avaliagdo da Causalidade.

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

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

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

o Coordenar entre o 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 atualizacdes dos progressos.

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

Fase po6s-campanha de implementacédo da vigilancia (um més apds o final das seis
semanas do seguimento por vigilancia ativa)
O Supervisionar a gestéo e andlise dos dados de EAIE para a identificacdo de sinais de
seguranca.
o Supervisionar a introducéo e a gestdo de dados de EAIE.
o Atualizar a base de dados de EAIE a medida que ficarem disponiveis novas
informacdes resultantes de investigagbes e avaliacbes da causalidade.
o Assegurar a qualidade dos dados através de uma supervisao de apoio, de
verificacbes da qualidade dos dados e da limpeza dos dados.
o Trabalhar com os parceiros nos paises (PAV, ARN e outros) para realizar analises
dos dados de EAIE e EAPV

O Apoiar o PAV e a ARN na andlise dos dados recolhidos através do sistema passivo de
EAPV.
a. Apoiar a analise e a identificacdo de sinais, conforme necessario.
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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 atualizacdes dos progressos.
c. Enviar relatorios finais de EAIE especificos do pais aos MdS e aos parceiros da
GPEI.
O Apoiar o funcionamento do Comité de Avaliagdo da Causalidade.
a. Facilitar a comunicacao dos dados relevantes de EAPV e EAIE ao comité, para
garantir decisbes atempadas da avaliagdo da causalidade.
b. Facilitar o apoio externo a avaliagdo da causalidade a pedido do comité.
O Apoiar a implementag&o de um plano de resposta aos ERV, se ou quando ocorrer um
evento relacionado com a vacina.
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Anexo C

Tabelas de eventos relacionados com a vacina

Tipo de Evento

Reacéo a
vacina (EAPV
ou EAEI)

Publicacdo de
estudo ou de
novos dados
experimentais

Noticia da
comunicacgao
social ou
rumor local
(incluindo
redes sociais)

A verséao editavel destas tabelas pode ser encontrada online: transferir tabelas de ERV

Aumentar a atencdo do publico para os eventos e aumentar o impacto na confianca do publico

Potencial impacto negativo no programa de vacinacdo

(e tipo de resposta necessaria)

Baixo

- Areacdo ndo é grave
nem significativa

- Areacdo é grave mas
ndo € relevante para o
publico (p. ex. noutro
pais com uma vacina
ndo utilizada no nosso
programa)

- Alinvestigacao tem
pouca credibilidade

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

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

- A histéria ndo joga
com emocdes e / ou
medos

- A historia nao é
credivel

Médio

- Reacéo grave no meu
pais

- Areacdo é grave e tem
alguma relevancia para o
publico (p. ex. noutro pais
com uma vacina utilizada
No NOSSO programa)

- Atencao prevista por
parte da comunicacao
social

- Reagéo em criangas,
adolescentes, mulheres
gravidas

- Alinvestigacao recebe
alguma atencéo da parte
do publico

- A histéria recebe
alguma atencao da parte
do publico

- A historia desencadeia
alguns receios
emocionais

- A histéria é plausivel.

- A histéria espalhou-se
para além da area
geogréfica inicial,

Elevado

- Atencao real da comunicacao
social

- Reacdo grave de causa
desconhecida

- Reacéo temida, memoravel ou
significativa

- Reagdo grave durante uma
campanha em massa

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

- A investigagéo recebe uma
atencao significativa da parte do
publico

- A fonte tem elevada
credibilidade ou influéncia

- A investigacao é relevante (por
exemplo, programa de
vacinagdo em massa, hova
vacina)

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

- A fonte tem muitos leitores /
uma audiéncia elevada

- A fonte é credivel e influente
- A historia é relevante

- A histéria é relatada por
multiplas fontes e
circunscricdes, e pode ter
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- A histéria esté limitada
a uma pequena area
geografica, comunidade
ou plataforma

Suspenséo NAO APLICAVEL
temporaria de
uma vacina

Correcéo de NAO APLICAVEL
uma vacina

Substituicéo NAO APLICAVEL
da vacina

Tabela 1 do Anexo: Avaliar o impacto de um ERV

comunidade ou
plataformas

- Qualquer suspensao
que nao seja no meu pais

- Qualquer retirada de
uma vacina nao utilizada
no meu pais

Sempre

evoluido e ter sido associada a
outras preocupacdes
sociopoliticas

- Qualquer suspensao no meu
pais

- Qualquer retirada de uma
vacina que utilizamos

- A substituicéo foi o resultado
de um evento adverso posterior
a vacinacao
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ACAO

Feedback, medidas corretivas,
supervisao e formacédo do pessoal de
saude, se necessario, e comunicacao
de conclusdes e medidas as pessoas
vacinadas que foram afectadas e aos
prestadores de cuidados

Comunicacgao continua e de rotina com
todos os vacinados e cuidadores

Monitorizacdo caso surjam
preocupacdes na populacéo

Os planos de resposta aos ERV podem
ser partilhados com os parceiros
internos e externos

Estar preparado para o caso de a
situacao evoluir rapidamente para uma
ERV de elevado impacto

Implementar medidas preventivas e
passivas

Determinar se o ERV exige acdes de
comunicacao

Se for decidido comunicar, ativar o
plano de comunicacéo de crise

Considerar a suspensao local da
vacina

Avaliagdo da causalidade

Ativar o plano de comunicacdo em
situacdes de crise

Baixo
EAPV nao EAPV
ou ou EAIE
EAIE
X n/a
X X
X X
X X
X X
n/a n/a
n/a n/a
n/a n/a
n/a n/a
n/a n/a
n/a n/a

Médio

EAPV ndo EAPV
ou ou EAIE
EAIE

X n/a
X X
X X
X X
X X
X X
X X
X X
n/a n/a
n/a n/a
n/a n/a

Tabela 2 do Anexo: Ac¢des especificas pra um impacto baixo, médio e elevado dos EVR
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Elevado
EAPV nao
ou EAPV
EAIE ou
EAIE
X n/a
X X
n/a n/a
X X
n/a n/a
n/a n/a
n/a n/a
n/a n/a
X X
X n/a
X X




Anexo D

Definigoes consensuais de caso da GPEI para Poliomielite Paralitica Associada a
Vacina

A poliomielite paralitica associada a vacina (VAPP) ocorre em, aproximadamente, 1 em 2,7
milhdes de doses de OPV administradas, geralmente na primeira dose. Ndo ha casos
secundarios, nem surtos associados a VAPP. Uma definicdo consensual de caso de VAPP,
usada normalmente para investigar e confirmar casos potenciais de VAPP, conforme
identificados durante a vigilancia da PFA, é fornecida abaixo e pode ser implementada como
parte da vigilancia da AESI ou para avaliar a causalidade de casos suspeitos de VAPP pelos
respectivos comités nacionais de peritos.

o] PFA com paralisia residual (compativel com poliomielite paralitica) com duracéo de,
pelo menos, 60 dias, e
o] Inicio da paralisia entre 4 e 40 dias ap6s a dose de VPO para receptores da vacina e

até 60 dias para contatos proximos ou individuos em zonas de campanha (60 dias em
alguns paises), e

o] Isolamento de poliovirus semelhante a vacina de quaisquer amostras de fezes (sempre
colhidas apés a paralisia.
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