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Foto acima: Esmael Habtamu, do Programa de Controle do Tracoma [The Carter Center Trachoma Control
Programl, esta a examinar sinais de tracoma em North Mecha Woreda, regidao de Amhara, na Etiopia. A regiao
de Amhara € a area mais endemica do pais. Credito da foto: Brent Stirton/Getty Images para a International
Trachoma Initiative

Fotografia de capa: Dois Distribuidores Comunitarios de Medicamentos (DCMs), Alemetu Metalign e Terengku
Mulat, estao a conduzir uma Administragcao de Medicamentos em Massa (AMM) com o Zithromax® para eliminar
o tracoma em North Mecha Woreda, Amhara Region, Etiopia. Endeshaw Kifle, um voluntario, mede a altura de
uma crianca na tabela de dosagem. Crédito da foto: Brent Stirton/ Getty Images para a International Trachoma
Initiative
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Um Distribuidor Comunitario de Medicamentos (DCM) segurando um altimetro e um frasco de comprimidos
Zithromax® durante uma Administracao de Medicamentos em Massa (AMM) no estado de Sokoto, Nigéria. A
Nigéria € um dos paises com maior carga de tracoma endemico no mundo. Crédito da foto: Sumon Ray para
International Trachoma Initiative
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TF — Tracoma follicular
Tl — Tracoma Inflamatorio
TPO — Tetraciclina em Pomada Oftalmica

TT — Tracoma Triquiase

ZMG — Manual de Gestao do Zithromax®
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Embet Belachew, de 7 anos, esta a receber a sua dose de Zithromax® na forma de suspensao oral em North
Mecha Woreda, Regido de Amhara, Etidopia. Uma dose anual de Zithromax® é oferecida a todos nha comunidade
como parte da abrangente estrategia CARA (Cirurgia, Antibiotico, Rosto limpo, Ambiente) para eliminacao do
tracoma. As criangas sao as que tém a mais infecgoes e € importante inclui-las na distribuicao. Para maximizar
a seguranca do paciente, todas as criancas desde os 6 meses a 7 anos de idade, recebem um xarope que tem
un sabor doce. As criangas mais velhas e aos adultos, sdo-lhes oferecidos comprimidos. Crédito da foto: Brent
Stirton/ Getty Images para a International Trachoma Initiative



Carta do Director

Em 1998, comecamos com um objectivo quase impossivel: a eliminacao global de um antigo flagelo.
Através do meu trabalho, tive a oportunidade de testemunhar em primeira mao o progresso fenomenal
alcancado nos ultimos 20 anos, a medida que os esforcos mudaram de projectos de pequena escala
para um programa verdadeiramente global. Com a generosa doacao de Zithromax®, a Pfizer catalisou

0 programa e o numero de pessoas que receberam medicamentos doados aumentou de 100.000
pessoas que receberam tratamentos no primeiro ano, para 100 milhdes de tratamentos anuais. Esta
expansao, ofereceu-nos muitas licdes sobre a gestao e distribuicao do Zithromax®, que estao reflectidas
no novo Manual de Gestao do Zithromax® (ZMQ).

O ZMG esta projetado para todos os envolvidos em programas de eliminacao do tracoma usando o
Zithromax® doado e substitui o Zithromax® anterior para a eliminacao da cegueira causada por tracoma:
Um Manual do Gestor do Programa (2010), especificamente dirigido ao pessoal do Ministério da

Saude. Nesta versao, simplificamos as orientacdes apresentadas e evitamos a duplicacao de materiais
Jja desenvolvidos pela Coalizao Internacional para o Controle do Tracoma (CICT) e pela Organizacao
Mundial da Saude (OMS).

A alteracao mais importante apresentada neste ZMG € a dose de Zithromax® oferecida as criancas,
com o objectivo de melhorar a seguranca, facilidade e aceitabilidade da administracao do Zithromax®.
Aidade e altura para as criancas a receberem o Suspensao Oral em Po (SOP; xarope) aumentou agora.
Anteriormente, a faixa etaria a ser oferecida era de 6 meses a 5 anos (60 meses); agora, recomendamos
que o SOP seja oferecido a criancas de 6 meses a 7 anos (84 meses). Anteriormente, as criangas de 74 a
120 centimetros de altura qualificavam-se para 1 ou 2 comprimidos; Agora, removemos a dosagem de 1
e 2 comprimidos da tabela de dosagem de comprimidos e recomendamos que todos os participantes
com menos de 120 centimetros recebam SOP (independentemente da idade).

A orientacao no novo ZMG é apresentada em duas seccdes a saber: uma que apresenta orientacoes
relevantes para os

gestores de programas, planeadores e implementadores; a outra, aos gestores da cadeia de
abastecimentos farmacéuticos.

Oferecemos este Manual para melhor apoiar o importante trabalho que vocé faz, para que juntos
possamos alcancar um mundo livre do tracoma.

— Paul Emerson, director da International Trachoma Initiative

International Trachoma Initiative | Manual de Gestao do Zithromax® 2019 5






Indice

L I rOdUGAO ... e 3
11 Epidemiologia do TraComa . .. .ot 3
12: Objectivo deste Manual. . ........ ..o 4
13 A estrategia CARA. . 5
14: O Ciclo de vida dO TraCOmMa . . .ot 6
15: A classificacao do TraCOM@ .. ...ttt 7

2. Programa de doacao do Zithromax® ... ... ..o e 9
2.1 A qualificacao para ZithromaX® .. ... . 9
2.2: Atomada de decisao para a administracao de medicamentos em massa (AMM)

COM IO aX® L 9
2.3: 0 processo do Pedido . . .. o 10
24 RESUMO o 1
2.5: O cronograma do pedido do Zithromax® .. ... 12
26:Arevisao do Pedido ... 13
2.7: 0 Memorando de Entendimento (MOU) .. ... .. . 14
2.8:Recebendo 0 ZIthromaX® ... 15
2.9: O processo anual de Relatorio. . ... . 15

3. A estratégia da administracao de medicamentosemmassa(AMM) ............... ... ... oo 17
3.1 Adoacao do Zithromax® para 0 TraCOMA. . . ..o oo 17
3.2: A populacao qualificada para © Zithromax® ... . 18
330 Criterio de @XCLUSA0 . ... oo 19
34: Acobertura optimizada ... ... 19
35 Tratando CrHaNCaS. ... 20
3.6: Aduracao e frequéncia da distribuiCa0 . . . ... .. o 21
3.7: Formacao de distribuidores. . ... ... 22
3.8: Asensibilizacao das comunidades. .. ... ... 25
3.9 Aseguranca do ZithromaX®. . .. . 26
3.10: O processo de relato de efeitos adversos adversos (EAS). .. ..o 27
311 Lidando COM FUMOIES © FTECUSAS ... .ottt e 28
312 SUPEINVISA0 A€ @POI0 . oottt 29

International Trachoma Initiative | Manual de Gestao do Zithromax® 2019 Manual de Gestao do Programa do Zithromax® -1






1. Introducao

Esforcos intensivos estao em andamento para eliminar o tracoma como um problema de saude publica
globalmente. A ampla estrategia “CARA", que incorpora Cirurgia para a gestao da triquiase, Antibioticos
para abordar a infeccao activa, e limpeza Facial e Melhoria Ambiental para evitar a propagacao de
infeccao, esta a ser implementada na maioria dos paises endémicos do tracoma, com grande sucesso
ate atingir o objectivo. Foram desenvolvidas parcerias fortes e ha um excelente entendimento de onde e
necessaria a intervencao contra o tracoma.

A International Trachoma Initiative (ITl), foi fundada em 1998 para ajudar a responder ao apelo da
Organizacao Mundial da Saude (OMS) para a eliminacao do tracoma como um problema de saude
publica. A ITI fornece apoio amplo aos ministérios nacionais de saude e as organizacdes governamentais
e ndo-governamentais para eliminar o tracoma. A ITl gere a alocacao e distribuicao do antibiético
Zithromax®, doado pela Pfizer Inc. (Pfizer), para tratar infeccdes activas do tracoma; ela tambem colabora
com parceiros para implementar todos os outros aspectos da estratégia CARA recomendada pela

OMS. A ITI mobiliza recursos para programas de eliminacao do tracoma e fornece assisténcia técnica e
assisténcia logistica aos parceiros. Além disso, A ITl apoia a pesquisa de tracoma, monitoria e avaliagao
de programas, assim como também desenvolve e fortalece parcerias para implementar a estratégia
CARA para eliminacao de doencas.

1.1: Epidemiologia do tracoma

()

O tracoma ¢ a principal Em janeiro de 2019, Estima-se que
causa infecciosa da estima-se que 142 milhdes 1.9 milhdes de pessoas no
cegueira no mundo de pessoas em 44 paises mundo sejam cegas ou

estao em risco de contrair deficientes visuais devido

o tracoma ao tracoma

L 4

. 2)
é”'

Estima-se que As mulheres sdo duas vezes A Africa é o continente mais
2.8 milhoes de pessoas mais propensas que os endémico ao tracoma com
necessitam de cirurgia ou homens a terem cegueira pessoas em maior risco
manejo da triquiase para causada pelo tracoma a viverem em areas com
evitar que fiquem cegos devido, em parte, aos seus pouco acesso a instalacoes
papéis como cuidadoras de agua e saneamento
primarias de criancas
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1. Introducao

1.2: Objectivo deste manual

Esta € uma versao revisada do Zithromax®
Manual para os gestores de programa que foi
desenvolvido pela primeira vez em 2010.

» Este manual é para os gestores de programas
do tracoma E Forcas-Tarefas Nacionais de
Tracoma em paises participantes do programa
de doacao do Zithromax®

» O manual ajudara os programas no planea-
mento, implementacao e avaliacao do compo-
nente antibiotico ("A") da estratégia CARA.

P> Esta edicao revisada do Manual de Gestao
do Zithromax® (ZMG) incorpora a experiéncia
dos programas nacionais de tracoma na
sua distribuicao do Zithromax®. Refere-se a
outros manuais e guias, especificamente os
manuais de praticas preferenciais da Coalizao
Internacional para o Controle do Tracoma
(CICT), que foram desenvolvidos desde a
primeira edicao do Manual de Gestores do
Programa de Zithromax®. Estes manuais e
directrizes (ver Anexo 1) irdo fornecer uma
explicacao mais abrangente sobre os assuntos
e deverao ser usados como referéncias.

Credito da foto: International Trachoma Initiative

» O aconselhamento e as praticas preferidas

para a eliminacao do tracoma estao em
constante evolucao. Este ZMG deve ser usado
apenas como um manual e nao pode levar em
conta todos os aspectos do contexto local.

Impacto Econémico do
Tracoma

O tracoma afecta negativamente o
bem-estar econdmico de familias e
comunidades inteiras e pode afectar um
individuo a qualquer momento da sua vida.

Uma mulher que se torna deficiente
visual por causa da doenca, hao pode
mais realizar actividades vitais para

0 seu proprio agregado familiar, tais
como acarretar agua e buscar lenha e
cozinhar. Para preencher essa lacuna, a
filha mais velha pode ser tirada da escola
para assumir essas responsabilidades,
forjando assim a sua oportunidade de
romper o ciclo da pobreza através de
uma educacao formal.

4 - Manual de Gestao do Programa do Zithromax® International Trachoma Initiative | Manual de Gestao do Zithromax® 2019



1. Introducao

(]

Cirurgia Antibioticos Rosto limpo Ambiente
para tratar a para tratar a e higienizacao para ter acesso
fase cegante infeccao (doados das maos para aaguae

da doenca pela Pfizer) ajudar a reduzir a saneamento

transmissao

1.3: Estratégia CARA

» A estratégia CARA foi adoptada pela OMS
em 1996 e formalizada na Resolucao 51.11

Transmissao do Tracoma

» O tracoma geralmente ocorre

da Assembleia Mundial da Saude (ver Anexo
2) em 1998, como o meio para alcancar a
eliminacao do tracoma como um problema de
saude publica.

Em 1997, foi estabelecida a Alianca para

a Eliminacao Global do Tracoma ate

2020 (GET2020), unindo assim a OMS, os
programas nacionais de tracoma, os parceiros
governamentais e nao-governamentais, os
académicos e doadores.

P> A Pfizer anunciou a sua doacao de Zithromax®
para programas nacionais de tracoma em
1998, quando estabeleceu A ITI. Desde

2009, a ITl tem sido um programa da Grupo
de Trabalho para Saude Global [The Task
Force for Global Healthl, uma organizacao
independente sem fins lucrativos. A ITl aloca
0 medicamento doado de acordo com a
necessidade, conforme recomendado pelo
Comité de Especialistas em Tracoma (TEC).

A doacao de antibidticos deve ser usada no
contexto da estratégia geral da CARA em
todos os distritos endémicos.

International Trachoma Initiative | Manual de Gestao do Zithromax® 2019

nas comunidades pobres, onde

as pessoas vivem em estreita
proximidade e tém acesso limitado
a agua, saneamento e cuidados
primarios de saude.

O tracoma é transmitido atraves do
contato com fluidos dos olhos e do
nariz de um individuo infectado.

Moscas que posam nos olhos
infectados com o tracoma tambéem
podem transmitir a doenca de
individuo para individuo.

As moscas que infectam o tracoma
reproduzem-se em lugares de
defecacao.

Toalhas, roupas ou lencois partilhados
contaminados com fluidos dos olhos
e do nariz de um individuo infectad
também poderiam espalhar a doenca.

Manual de Gestao do Programa do Zithromax® - 5



1. Introducao

1.4: O ciclo de vida do tracoma

O tracoma € uma infeccao ocular causada pela bactéria Chlamydia trachomatis. A bactéria & transmitida
por contato directo de individuo para individuo, roupas e toalhas partilhados e por moscas que posam
nos olhos. Criancas de 1 a 9 anos e mulheres carregam o maior fardo da doenca. Infeccoes repetidas
deixam cicatrizes na palpebra interna, fazendo com que a palpebra se vire para dentro do olho. Uma
vez que a palpebra tenha invertido, os cilios arranham a cérnea, provocando a cegueira irreversivel.

Musca sorbens sao moscas

que posam nos olhos e que se
reproduzem em residuos e lugares
de defecacao.

MOSCA
POSANDO

: —
3 I

)
o)

| =

P

=
RESIDUOS
HUMANOS EXPOSTOS

D)

[ /

D
%

CORNEA
IRRITADA

Os cilios
arranham
a corneaq,
provocando
a cegueira.
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NOS OLHOS s

Moscas que posam nos olhos
pegam as bactérias de individuos
infectados e as transportam para
outras pessoas.

eI L
| |
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o 22 2‘
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Um individuo cego pelo tracoma depende da sua
familia e dos membros da comunidade para apoia-lo.

or
2

ﬁll

O contato frequente entre as criancas e
moscas aumenta a probabilidade de as
mulheres serem expostas a doenca.

Infeccoes
inflamam e
INFLAMAGAO EngJreEEieti
'NO INTERIOR DA a palpebra
PALPEBRA SUPERIOR superior.

Maos sujas, toalhas e lencinhos
de mao contaminados também
espalham as bactérias.

CICATRIZES DENTRO
DA PALPEBRA SUPERIOR

2
"D

Infeccoes repetidas resultam
em cicatrizes, fazendo com
que a palpebra se vire para
dentro do olho e os cilios
toquem o globo ocular.

Credito de imagem: The Carter Center/Grafico der Al Granberg
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1. Introducao

1.5: A classificacao do tracoma

O tracoma e geralmente diagnosticado clinicamente e os individuos sao examinados para procurar sinais
clinicos através do uso de lupas. Nos estagios iniciais, a infeccao pode nao apresentar sinais visiveis da
doenca. Apos repetidas infeccdes por tracoma, o interior da palpebra de um individuo, pode ficar com
cicatrizes e virar para dentro do olho, fazendo com que as pestanas raspem contra o olho do individuo a
cada piscar de olhos. Essa condicao € chamada de tracoma triquiase (TT) e, sem tratamento imediato, um
individuo com triquiase ficara lento e dolorosamente cego. O sistema da OMS de classificacao do tracoma,

classifica a doenca em 5 fases.

O cartao de classificacao
de tracoma

P Cada olho deve ser examinado e avaliado separadamente.
» Use lupas binoculares (x 2,5) e iluminacao adequada (seja a luz do dia ou uma lanterna).
P Os sinais devem ser claramente vistos para serem considerados como presentes.

1. Palpebra normal

» Conjuntiva tarsal normal (aumento de
x 2). Alinha pontilhada mostra a area a
ser examinada.

» As palpebras e a cornea sao
observadas primeiro para verificar
cilios invertidos e qualquer sinal de
opacidade corneana.

» A palpebra superior é entdo virada
(evertida) para examinar a conjuntiva na
parte mais rigida da palpebra superior
(conjuntiva tarsal).

» A conjuntiva normal & cor de rosa, lisa,
fina e transparente. Em toda a area da
conjuntiva tarsal existem normalmente
grandes vasos sanguineos profundos
que correm na vertical.

2. Tracoma follicular (TF)

» A presenca de cinco ou mais foliculos
na conjuntiva tarsal superior.

P Os foliculos sao inchacos redondos,
mais palidos que a conjuntiva
circundante, aparecendo em cor
branca, cinzenta ou amarela. Os
foliculos devem ter pelo menos 0,5
mm de diametro, isto €, pelo menos tao
grandes quanto os pontos mostrados
abaixo, a serem considerados.

. Trachoma Cicatricial (TC)

4

» A presenca de cicatrizes na conjuntiva
tarsal.

> As cicatrizes sdo facilmente visiveis
como linhas brancas, bandas ou
camadas na conjuntiva tarsal. Eles sao
de aparéncia brilhantes e fibrosa.

P Cicatriz, especialmente a fibrose difusa,
pode obscurecer 0s vasos sanguineos
tarsais.

» Cada olho deve ser examinado e
avaliado separadamente.

P Use lupas binoculares (x 2,5) e
iluminacao adequada (seja a luz do
dia ou uma lanterna). Os sinais devem

5. Tracoma Triquiase (TT)

P Pelo menos um cilio da palpebra
superior toca o globo ocular, ou
evidéncia de depilacao recente de cilios
na palpebra superior.

3. Tracoma Inflamatorio (TI)

» Tracoma Inflamatorio - folicular e
intensa (TF + TI).

P Espessamento inflamatorio mediado da
conjuntiva tarsal que obscurece mais
da metade dos vasos tarsais profundos
normais.

» A conjuntiva tarsal aparece vermelha,
aspera e espessa. Geralmente, existem
numerosos foliculos, que podem ser
parcialmente ou totalmente cobertos
pela conjuntiva espessada.

RN

6. Opacidade Corneana (OP)

» Opacidade corneana facilmente visivel
sobre a pupila.

» A pupila é ofuscada quando vista
atraves da opacidade. Essas opaci-
dades corneanas causam deficiéncia
visual significativa (menos de 6/18 ou
0.3 de visao) e, portanto, a acuidade
visual deve ser medida, se for possivel.

T: Indique a cirurgia das palpebras.

> TF: Dé tratamento topico (por exemplo, tetraciclina 1%).
» TI: Dé tratamento tépico e considere o tratamento sistémico.
> T

ser claramente vistos para serem ‘y/ 3 \) PREVENGCAO DA CEGUEIRA E DA SURDEZ PELA g
considerados presentes. \\/‘ v ORGANIZACAO MUNDIAL DA SAUDE i .'
NP 0 apoio de partes da Alianca da OMS para a S il

Eliminacao Global do Tracoma é reconhecido

International Trachoma Initiative | Manual de Gestao do Zithromax® 2019
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Frascos de comprimidos de Zithromax® e Suspensao Oral em P6 (SOP) numa formacgao sobre a administracao
de medicamentos em massa (AMM) na Zambia. Credito da foto: Sumon Ray para International Trachoma Initiative
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2. Programa de Doacao

do Zithromax®

2.1: A Qualificacao para
Zithromax®

A ITI opera um programa transparente e baseado
em evidéncias para a doacao do Zithromax®.
Qualquer pais pode solicitar o Zithromax® para
uso em seu programa de eliminacao do tracoma
se 0s seguintes critérios forem cumpridos:

1 Existem evidéncias de uma pesquisa de
prevaléncia de base populacional, de que ha
pelo menos um distrito endémico de tracoma
num pais (tracoma folicular = 5% entre criancas
de 1a 9 anos de idade [TF1-9)).

[ O Ministério da Saude (MS) assina um
Memorando de Entendimento (MOU) com a
ITI, atraves da The Task Force for Global Health,
concordando sobre como o Zithromax® doado
deve ser armazenado, gerido e distribuido

[ Existe um financiamento disponivel para apoiar
a distribuicao de antibioticos

(d Existe um plano para a distribuicao do
Zithromax® no contexto da estrategia CARA

2.2: Atomada de decisao
para a administracao de
medicamentos em massa
(AMM) com o Zithromax®

O cronograma de tratamento € baseado na
prevaléncia do distrito de TF, ,, determinada em
pesquisas de prevaléncia baseadas na populacao:

[ Se a TF entre criancas de 1a 9 anos de idade for
menor que 5,0%, nao & necessario fazera AMM

1 Se aTF entre criancas de 1a 9 anos estiver
entre 5,0% e 9,9%, recomenda-se um ano de
AMM, seguido de uma pesquisa de impacto
pelo menos 6 meses apos a ultima AMM,

International Trachoma Initiative | Manual de Gestao do Zithromax® 2019

1 Se aTF entre as criancas de 1 a 9 anos estiver
entre 10% e 29,9%, recomenda-se trés anos de
AMM anualmente, seguido de uma pesquisa
de impacto pelo menos 6 meses apos a ultima
AMM.

1 Se a TF entre criancas de 1a 9 anos de idade
€ de 30% a 49,9%. Recomenda-se 5 anos de
AMM anualmente, seguidos de uma pesquisa de
impacto pelo menos 6 meses apos a ultima AMM.

1 SeaTF entre criancas de 1a 9 anos de idade estiver
acima de 50%, recomenda-se 7 anos de AMM
anualmente, seguido de uma pesquisa de impacto
de pelo menos 6 meses apos a ultima AMM,

Uma vez que a TF entre as criancas de 1a 9
anos de idade cai abaixo de 5% num distrito,

0 programa deve esperar dois anos antes de
conduzir uma pesquisa de vigilancia de base
populacional (ver Anexo 3). Se o distrito continuar
com a TF_, abaixo de 5%, nao sera necessario
mais nenhuma AMM nesse distrito. Se o distrito
retornar TF, , 2 5%, entao talvez seja preciso
retomar a AMM. Uma vez que todos os distritos
de um pais alcancem a TF,_; <5% durante as
pesquisas de vigilancia, o pais é elegivel para
apresentar um dossié para a validacao da
eliminacao pela OMS.

Os procedimentos operacionais padrao
para enviar o dossié e os modelos
relacionados, estao disponiveis na

pagina de recursos de publicacao

da OMS para o tracoma. Por favor,
visite este link para mais informacoes:
https://bit.ly/2kJabwH

Manual de Gestao do Programa do Zithromax® - 9



2. O programa de Doacgao do Zithromax®

2.3: O processo do pedido

AITI tem um processo de inscricao anual para
todos os paises que solicitam o Zithromax®. O
processo anual determina as necessidades do
Zithromax® para o programa do ano seguinte.
ATl fornece ao TEC informacodes detalhadas
sobre os esforcos de eliminacao do tracoma no
pais, para apoiar as evidéncias das alocacoes
baseadas, consistentes e transparentes do
medicamento do TEC. O TEC € um orgao
independente de especialistas reconhecidos
internacionalmente, que se reune duas vezes
por ano para analisar as solicitacdes dos paises
de doacodes de Zithromax®. Os membros do
TEC prestam assessoria inestimavel a ITI, sobre
questoes estratégicas, técnicas e operacionais.

O aplicativo solicita informacoes sobre
detalhes do programa, incluindo:

(1 actualizacoes sobre dados de prevaléncia de
tracoma

1 estimativa da populacao actual por distrito

(1 dados de distribuicao de tratamento do ano
anterior do programa

[ compromisso com a plena implementacao da
estrategia CARA

[ parceiros de financiamento e implementacao
(governamentais ou hao-governamentais) para
cada distrito que recebe o Zithromax®

Os dados recolhidos nesse processo,
permitem que A ITl e o TEC:

» Tomem decisdes baseadas em evidéncias
sobre as alocacoes do Zithromax®.

P> Planeiem as remessas a prazo do Zithromax®
para os paises.

» Prevéem o futuro das necessidades do
Zithromax® para cada pais.

» Prevéem o futuro das necessidades do
Zithromax® para os esforcos globais de
eliminacao do tracoma.

» Planeiem a producao do Zithromax® com a
Pfizer nos proximos cinco anos.

O processo do pedido e o cronograma do
Zithromax®

Més Actividade

ITl envia o pedido do Zithromax® do
ano seguinte ao programa nacional
de tracoma

Janeiro

Programa nacional de tracoma

Marco submete o pedido a ITI

O TEC faz as decisoes de alocacao
do Zithromax®

Junho a
Novembro

ATl envia a notificacao do MOH
das decisdes do TEC e ou entra em
um novo MOU ou actualiza o MOU
actual de 3 anos com um adendo

ATl envia o Zithromax® para os
paises ( a cronologia de envio
depende da programacao da AMM
do pais)

1a2 meses
antes da AMM

O pais reporta a ITl sobre os
tratamentos distribuidos durante o
ano anterior no Formulario OMS/
ITI de Monitoria de Eliminacao do
Tracoma (TEMF), que € combinado
com o pedido do Zithromax®

Marco (@no
seguinte)

Os paises informam a ITl sobre o
inventario remanescente do ano
anterior

Antes do
embarque

Embora o TEC analise os pedidos num prazo
definido duas vezes por ano, a ITl e o TEC aceitam
solicitacoes durante todo o ano mediante certas
circunstancias, a medida que novos dados ou
financiamento se tornam disponiveis.

Credito da foto: International Trachoma Initiative
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2. O programa de Doacgao do Zithromax®

.

Critérios de doacao
do Zithromax® no nivel
distrital

» Prevaléncia de TF entre criancas de
1a 9 anos 2 5%.

» Financiamento disponivel para
apoiar a AMM.

» Compromisso com a
implementacao de estrategias
de limpeza facial e melhorias
ambientais em todos os distritos
endémicos de tracoma e Cirurgias
conforme necessario.

Credito da foto: Sumon Ray para International Trachoma Initiative

2.4: Resumo >

A ITI esta aqui para ajuda-lo a ter acesso ao
Zithromax® que o seu pais precisa para eliminar
o tracoma como um problema de saude publica.

P AITl existe para garantir que vocé receba a
quantidade certa de Zithromax® na altura em
que voceé precisar para fazer a AMM,

» O documento do pedido do Zithromax® contem
duas partes:

— AAlianca para o Formulario de
Monitoramento de Eliminacao do
Tracoma GET2020 (TEMF), para relatar as >
actividades do ano anterior.

— O pedido do Zithromax® para o ano

seguinte. >

» ATEMF é para actividades que ocorreram
durante o ano anterior (ou seja, a TEMF
apresentada em 2019 é para actividades que
ocorreram em 2018).

P Os pedidos do Zithromax® sao para 0 ano seguinte
(ou seja, um pedido apresentado em 2019 e
para o Zithromax® que é necessario em 2020).

>

» Os paises devem enviar um pedido a cada ano,
nos seus pedidos para cada distrito em que
planeiam tratar.

International Trachoma Initiative | Manual de Gestao do Zithromax® 2019

Cada distrito onde se solicita uma doacao, deve
satisfazer os critérios de doacao durante todo
ciclo de inscricao.

Os pedidos devem ser preparados pelo gestor do
programa nacional em estreita colaboracao com
o Grupo de Trabalho Nacional sobre o Tracoma.
ATl atribui a cada pais um elemento de ligagao
com o programa e um elemento de ligacao da
cadeia de abastecimento, que trabalham em
estreita colaboracao com o programa nacional,
para assegurar que as necessidades do programa
nacional sejam abordadas.

Com as informacdes fornecidas pelo programa
nacional, o programa de ligacao da [Tl
defendera o seu pais nas reunides do TEC.

Tanto o formulario TEMF quanto o pedido do
Zithromax® sao pre-preenchidos pela ITIl, com
os valores projetados da populagao do distrito.
O programa nacional deve revisar e fazer as
devidas correccdes no formulario TEMF, que
actualizara a tabela do pedido.

ATl estda sempre a tentar facilitar o processo
do pedido do Zithromax®, portanto, verifique
se as instrucdes incluidas no pacote do pedido
nao foram alteradas desde o ano anterior. Nao
hesite em entrar em contato com o programa
de ligacao da ITl se tiver alguma duvida.

Manual de Gestao do Programa do Zithromax® - 11



2. O programa de Doacgao do Zithromax®

2.5: O cronograma do pedido Zithromax®

12 semana de janeiro

ITI/OMS envia o
pedido & TEMF
para o Ministério
da Saude

Até ao dia 1 de marco

O MS envia o pedido
para o ano seguinte
e os relatorios sobre
a estratégia CARA
do ano anterior

O TEC analisa
aplicacoes e
toma decisoes

alTlenviao
Zithromax®
para o pais

Justamente O MS envia o Junho &
a tempo relatorio de Novembro

inventario da AMM

mais recente para
alTl

De setembro

Antes da d b
expedicao a dezempbro
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2. O programa de Doacao do Zithromax®

2.6: Revisao de
pedido

O pedido do Zithromax® anual

é revisado pelo TEC, quando se
reune duas vezes por ano, em
junho e em novembro. O TEC faz
recomendacoes a nhivel do distrito
para a ITl com base nos dados
apresentados para cada distrito:

1 prevaléncia do tracoma
1 populagao

[ numero de rondas de AMM ja
conduzidas

(1 cobertura alcancada para cada
ronda

J cronograma para pesquisas
de prevaléncia baseadas na
populacao (linha de base,
impacto e vigilancia)

[ disponibilidade de apoio
financeiro e de implementacao
para a AMM

Dependendo dos dados
apresentados para cada distrito,
o TEC aplicara uma das seguintes

decisdes a cada pedido do distrito:

Aprovar o Zithromax®

para ser alocado para o ano seguinte;

Aprovar o Zithromax®

com contingéncia:

A. Aguardando a confirmacao do financiamento
disponivel, e/ou

B. Aguardando resultados de pesquisas de prevaléncia
baseadas na populacao e/ou

C. Aguardando a resolucao de uma situacao especial,

i. fora do controle do ii. exigir intervencao do
programa nacional programa nacional (por
(por exemplo, exemplo, o extravio do
conflito, surto de Zithromax®, uso nao
doenca, desastre autorizado do Zithromax®
natural) fora do programa do

tracoma, problemas na
cadeia de abastecimento
nacional, falta de
conformidade com o
MOU);

Nao satisfaz aos critérios:

Para os distritos endemicos de tracoma que nao
satisfazem os critérios de doacgao (por exemplo, dados
de prevaléncia disponiveis, prevaléncia de TF, ; <5% ou
outras preocupacoes relacionadas a capacidade de
ampliacao), o programa de ligacao da ITI funcionara em
estreita colaboragcdo com o pais, para garantir que o
distrito receba uma doacao de Zithromax® nos futuros
pedidos, se for necessario.

Uma vez que o pedido do Zithromax® para o ano seguinte tenha
sido revisado pelo TEC, A ITI comunicara a decisao ao Ministério
da Saude e aos seus parceiros.

International Trachoma Initiative | Manual de Gestao do Zithromax® 2019
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2. O programa de Doac¢ao do Zithromax®

Credito da foto: Steven Wade Adams para Pfizer

2.7: O Memorando de
O MOU contém trés Entendimento (MOU)

componentes principais: » Um MOU é assinado entre a [Tl e o Ministério da

Saude por um periodo de trés anos. Nos anos
subsequentes, um adendo ao actual MOU de
trés anos sera entao enviado ao Ministério da
Saude que detalha a alocacao do medicamento
para aquele ano.

» o principal contrato detalhando
as obrigacdes legais a que tanto a
ITI quanto o MS se comprometem
em relacdo a doacao e gestao do
Zithromax®

um adendo detalhando as decisdes Uma vez que o tratamento para qualquer ano
de alocac&o do Zithromax® para o ano tenha sido alocado, a ITl tomara as medidas

seguinte necessarias para garantir que o medicamento

chegue ao pais antes da AMM programada.
um adendo sobre o que € necessario

relatar a Pfizer em relacao as O nao cumprimento dos termos estabelecidos

preocupacdes com a qualidade do no MOU, pode resultar na suspensao da doacao

produto Zithromax®, cenarios de risco do Zithromax®, por exemplo, a administracao

e efeitos adversos adversos e como do Zithromax® para usos nao aprovados ou em

relata-los. areas nao aprovadas pelo TEC prejudicara a
doacao de medicamentos no pais, no futuro.
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2. O programa de Doacgao do Zithromax®

2.8: Recebendo o Zithromax®

1 A equipe da Cadeia de Abastecimento da ITl,
solicitara que o pais apresente relatorios de
Inventario imediatamente apos a AMM e podera
solicitar uma actualizacao no minimo de 6
semanas antes de receber a proxima remessa.

[ Aequipe da Cadeia de Abastecimento da ITl,
trabalhara com o programa nacional para:

— Confirmar novamente a documentacao de
envio e os requisitos de importagao

— Determinar o cronograma da remessa

— Se for solicitado ou conforme necessario,
faca avaliacoes periodicas da cadeia de
abastecimentos em colaboracao com o
programa nacional, para abordar quaisquer
questoes sistémicas relacionadas com a
gestao do Zithromax®.

Para obter mais detalhes sobre a gestao da
cadeia de abastecimentos, consulte a Parte |l
deste manual, intitulado "Manual de Gestao da
Cadeia de Abastecimentos da Zithromax®".

International Trachoma Initiative | Manual de Gestao do Zithromax® 2019

Credito da foto: Sumon Ray para International Trachoma Initiative

2.9: Processo Anual de Relatorio

Os paises sao obrigados a apresentar dois relatorios
anuais:

1) Formulario de Monitoria de Eliminacao do
Tracoma (TEMF)

— Os programas nacionais submetem relatorios
anuais sobre a distribuicao do Zithromax® a
OMS e aITl, através do TEMF que esta
incluido no Pedido de Zithromax® e devido a
ITIem marco de cada ano.

— O TEMF e o pedido anual de Zithromax®,
foram combinados num unico processo que
inclui campos de dados pré-preenchidos, a
fim de reduzir a carga administrativa sobre os
programas nacionais. Os dados globais do
TEMF, sao compilados e apresentados no
encontro anual da Alianca para o GET2020 e
no Registo Epidemiologico Semanal da OMS.

2) Relatorio de inventario

— A cada ano, os programas nacionais devem
relatar o seu inventario pos-AMM, antes
de receberem a sua proxima remessa do
Zithromax® Um formulario padronizado
do relatorio € usado para facilitar isso e
sera fornecido pela equipe da Cadeia de
Abastecimentos da ITI..
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Uma crianca esta a espera para receber a sua dose de Suspensao Oral em P6 (SOP) de Zithromax® numa
Administracao de Medicamentos em Massa (AMM) no estado de Sokoto, Nigéria. Crédito da foto: Sumon Ray
para International Trachoma Initiative



3. Estrategia da Administracao
de Medicamentos em Massa
(AMM)

A principal estratégia para a distribuicao do Zithromax® € atraves do AMM. Esta seccao, apresentara
varios aspectos criticos para a AMM com o Zithromax®. Informacdes adicionais e mais detalhadas estao
disponiveis no documento do ICTC “Praticas Preferenciais para Zithromax® AMM”, Isso esta disponivel
no site do ICTC: www.trachomacoalition.org.

3.1: Doacao do Zithromax® para Tracoma

O Zithromax® é apresentado de duas formas: Suspensao Oral em Po (SOP) e comprimidos de 250 mg.

Suspensao Oral em P6 (SOP):

O SOP & uma formulacao apropriada para a idade,
especialmente para reduzir o risco de asfixia.

» Quando diluido com agua, um frasco de SOP contéem
1,200mg em 30mL (200mg/5mL).

» O po é branco e tem um sabor agradavel a fruta.
» Cada frasco de SOP contém trés copinhos de dosagem.

» Cada frasco contém os humeros de lotes e datas de
expiracao. O SOP tem uma vida util de 24 meses apos a data
de fabricacao (5 dias apos a reconstituicao). O Zithromax®
expira no ultimo dia do més indicado no frasco. Creédiito da foto: International Trachoma Initiative

Comprimidos:

» Um frasco contém 500 comprimidos, 250mg cada.
» Os comprimidos sao de forma oval e de cor rosa brilhante.

» Os comprimidos fabricados antes de setembro de 2018,
terao o nome da “Pfizer" impresso de um lado e o numero
“306" no outro. Os comprimidos fabricados depois de
setembro de 2018, terao o nome da “Pfizer" impresso de um
lado e “ZTM 250" ho outro.

» Cada frasco contém os numeros de lotes e datas de
expiracao. Os comprimidos tém uma vida util de 48 meses

. . ~ . . Credito da foto: Billy Weeks para a
apos a fabricacao (36 meses apos a abertura). O Zithromax® /ntematicfnal Tmcyhoma ,nﬁ,-aﬁve

expira no ultimo dia do més indicado no frasco.

Tanto para a SOP quanto para os comprimidos, os rotulos dos frascos sao de uma cor roxa unica e
distinta, com escritas em Inglés e Francés. No rotulo esta escrito "Doacao apenas para a administracao
de medicamentos em massa de tracoma’. Nenhuma outra embalagem € usada para o Zithromax® doado.
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3. Estratégia da Administracao de Medicamentos em Massa (AMM)

&
N

A 3.2: APopulacao Qualificada
N para o Zithromax®

Todos os individuos em comunidades endémicas de
tracoma com mais de seis meses de idade, recebem
uma dose oral Unica anual de Zithromax®. A dose

deve ser directamente observada pelo distribuidor.

Suspensao Oral em Po6 (SOP):

» Todas as criancas com mais de 6 meses de
idade e menos de 120 centimetros devem
receber o SOP de Zithromax® diluido, na dose
determinada pela altura (ver figura na pagina 23).

» Todas as criancas com mais de 6 meses
de idade e com idade inferiora 7 anos (6 a
84 meses), mesmo que com mais de 120
centimetros de altura, devem receber o SOP de
Zithromax® na dose determinada pela altura.

Nota: Qualquer crianca de qualquer
idade cujos pais ou responsaveis

estejam preocupados se a crianca
é capaz de engolir ou nédo um
comprimido, deve receber o SOP.

Comprimidos:

» Os individuos com mais de 120 centimetros
E com pelo menos 7 anos de idade (maiores
de 84 meses) até os 15 anos de idade, devem
receber os comprimidos de Zithromax®. A dose
sera de 3 ou 4 comprimidos, determinada pela
altura (ver figura na pagina 23).

» Os individuos com 15 anos ou mais, devem
receber uma dose completa para adultos
que sao 4 comprimidos de Zithromax®,
independentemente da altura.

» Nota: Qualquer individuo de qualquer idade
que venha a ter dificuldades para engolir um
comprimido, deve receber o SOP.

» As mulheres gravidas, de acordo com pesquisas e
pratica médica actual, podem tomar o Zithromax®
com seguranca. e elas recusarem, devem

Credito da foto: Billy Weeks para a International Trachoma Initiative receber Tetraciclina em Pomada Oftalmica (TPO).
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3. Estratégia da Administracao de Medicamentos em Massa (AMM)

Credito da foto: Brent Stirton/ Getty Images para a International Trachoma Initiative

3.3: Critério de exclusao

P> As criancas com menos de seis meses >
de idade estao actualmente excluidas da
AMM do Zithromax®. Elas devem receber a
Tetraciclina em Pomada Oftalmica (TPO), que

nao e fornecida pela ITlI. >

Resumo dos grupos-alvo da AMM no tracoma

Grupo alvo da AMM Indicacao >

Criancas de O a < 6 meses Tetraciclina em

Pomada Oftalmica >

Todas as criangas de 2 6 meses
a<7 anos

Suspenasao Oral em
Po (SOP; dosagem de

Qualquer individuo abaixo de acordo com a altura)

120 cm

Qualquer pessoa com
dificuldades em engolir
comprimidos ou que sinta-se
desconfortavel para tomar
comprimidos

Individuos com mais de 120cm
Individuos com idade = 7 anos
e <15 anos

3-4 comprimidos
(dosagem de acordo
com a altura)

Dose adulta de 4
comprimidos

Individuos com 15 anos ou
mais

International Trachoma Initiative | Manual de Gestao do Zithromax® 2019

3.4: Cobertura Optimizada

A cobertura populacional € o numero de
pessoas tratadas (com Zithromax® ou TPO),
dividido pelo numero total de moradores do
distrito endémico.

A cobertura da populacao-alvo é de 100% da
populacao elegivel.

Observe que o programa deve planejar a
populacao real residente no distrito.

Além da populacao residente, o programa
nacional deve considerar as necessidades

de grupos populacionais frequentemente
esquecidos durante o plangjamento,
incluindo deslocamentos internos de pessoas,
refugiados, pastores, populacdes indigenas e
trabalhadores migrantes.

Se o0 programa nacional estiver interessado em
tratar pessoas deslocadas internamente e/ou
refugiados com o Zithromax® doado, consulte
0 Anexo 4 do fluxograma para a tomada de
decisdes.
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3. Estratégia da Administracao de Medicamentos em Massa (AMM)

Esta € uma administracao segura. A crianca esta calma e controla a administracao em massa numa Administracao de Medicamentos em
Massa (AMM) em Malawi. Credito da foto: Billy Weeks para a International Trachoma Initiative

3.5: Tratando criancas

» O tratamento de criancas com Zithromax®
requer cuidados para evitar asfixia e
0s seguintes pontos precisam de ser
incorporados na formacao de distribuidores e
supervisores.

» Nenhuma crianca deve ser forcada a tomar o
Zithromax® (sejam em comprimidos ou SOP).

» Os distribuidores devem observar o
tratamento directamente, para garantir que
cada individuo tome a dose correta. Sob
nenhuma circunstancia os individuos devem
ser autorizados a administrar Zithromax® a si
mesmos ou a outros, sem serem directamente
monitorados pelo distribuidor.

» Os locais de distribuicao podem ser
intimidantes para as criancas menores. Se a
crianca estiver ansiosa ou nao for cooperativa,
0 pai ou responsavel € o individuo correto para
administrar o SOP de Zithromax® para reduzir a
ansiedade da crianca. Toda a administracao de
medicamentos deve ocorrer sob supervisao da
equipe de distribuicao.

20 - Manual de Gestao do Programa do Zithromax®

» Se a crianca pequena nao for cooperativa ou

estiver ansiosa, o distribuidor deve instruir
0s pais a levar a crianca a um local mais
silencioso, sob supervisao do distribuidor,
para administrar calmamente o SOP. As
criangas nao cooperativas nunca devem
receber comprimidos.

Enquanto estiver a administrar o Zithromax®

a uma crianca, NUNCA deve fechar o nariz da
crianca, agitar a crianca ou empurrar a cabeca
para tras para forca-la a engolir.

Se a crianga resistir, o distribuidor deve registar
a crianca como que ela recusou e passar

para a proxima crianca na fila. AAMM com o
Zithromax® & um programa de saude publica

e o facto de nao tratar algumas criancas
individualmente nao prejudicara o sucesso
geral do programa. Nao vale a pena arriscar
um efeito colateral Adverso Grave (EAG).

Mesmo que a crianca tenha mais de 7 anos de
idade e seja alta o suficiente para receber um
comprimido, se houver alguma preocupacao
de que a crianca possa ter problemas

para engolir o comprimido, deve-lhe ser
administrado o SOP.
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3. Estratégia da Administracao de Medicamentos em Massa (AMM)

3.6: A Duracao da Distribuicao
e Frequéncia

A duracao do tratamento baseia-se na
prevaléncia de sinais clinicos de tracoma nas
criancas com idade entre 1 e 9 anos, conforme
determinado por pesquisas de prevaléncia com
base na populacao:

[ Se aTF nas criancas de 1a 9 anos de idade
for menor que 5,0%, nao € necessario fazer a
AMM,

1 Se aTF nas criancas de 1 a 9 anos estiver entre

5,0% e 9,9%, recomenda-se um ano de AMM,
seguido de uma pesquisa de impacto pelo
menos 6 meses apos a ultima AMM,

1 Se a TF nas as criancas de 1 a 9 anos estiver

entre 10% e 29,9%, recomenda-se trés anos de
AMM anualmente, seguido de uma pesquisa
de impacto pelo menos 6 meses apos a ultima
AMM,

Se a TF nas as criancas de 1 a 9 anos de idade
€ de 30% a 49,9%, recomenda-se cinco anos
de AMM anual, seguido de uma pesquisa de
impacto de pelo menos 6 meses apos a ultima
AMM,

Se a TF nas as criancas de 1 a 9 anos de
idade estiver acima de 50%, recomenda-se
sete anos de AMM anual, seguidos de uma
pesquisa de impacto de pelo menos 6 meses
apos a ultima AMM,

Diagrama sobre a tomada de decisao para o tratamento do tracoma com antibiético
(Ver Anexo 3 para versoes maiores desses graficos.)

Implementacgao de A F.E
> 7 rodadas de
administracao em massa

de antibioticos [AMM]*

" Evidéncia do programa mostrou que
as areas com linha de base de TF
> 50% geralmente requerem pelo
menos 7 rodadas de AMM.

Linha de base
TF.250%

+6 meses
depois da

Implementacao de A F.E it A0

> 5 rodadas de AMM®

Linha de base
TF,. 30-49.9%
Pesquisa
de impacto
ao nivel
distrital

Implementacao de AFF.E
> 3 rodadas de AMM*

Linha de base
TF,410-29.9%,

Implementacao de AF.E
> 1rodadas de AMM*

Nao é necessario a
antibioticoterapia A; Fazer a
lavagem de face e melhoria

no meio ambiente F, E

Linha de base
TFe< 5%
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3.7: Formacao de distribuidores

Diferentes paises usam diferentes tipos de profissionais de saude
para distribuir o Zithromax®. Muitos usam voluntarios da comuni-
dade, enquanto outros paises utilizam funcionarios do sistema do
MS. A formacao dos distribuidores € importante para garantir que
o medicamento seja distribuido com seguranca e eficiéncia as
pessoas certas, no momento certo, usando a dosagem correta.

» As equipes de distribuicao devem ser treinadas para executar
as seguintes tarefas, atraves da dramatizacao e da pratica:

[d Preparar e educar as comunidades sobre o tracoma, a
estrategia CARA e, particularmente, o tratamento com
Zithromax®

[ Utilize correctamente um poste ou fita para medir a altura
e determinar a dosagem tanto para o SOP como para
comprimidos.

1 Certifique-se de que haja agua potavel disponivel em
quantidades suficientes tanto para diluir o SOP quanto
para tomar os comprimidos.

[d Retire correctamente os protectores de seguranca das
tampas do SOP, dilua com agua potavel e meca a quantidade
correcta de acordo com a medida no copo de dosagem.

(1 Avalie quando € apropriado administrar o SOP em vez dos
comprimidos, de acordo com as orientacdes fornecidas
neste manual.

[d Se a criancga estiver ansiosa ou nao cooperar, dé o SOP
diluido a mae ou ao responsavel pela crianca para
administrar com seguranca a dose correta, sob supervisao
de um profissional de saude.

0 Observe directamente o tratamento com Zithromax® SOP
e comprimidos

(1 Aplicar a TPO e demonstrar aos pais ou responsaveis
como fazé-lo duas vezes ao dia durante seis semanas

O Manter registos precisos de distribuicao usando os for-
mularios ou registos fornecidos pelo programa nacional

[ Monitorar e reportar os Efeitos Adversos de acordo com as
directrizes nacionais (consulte “Processo de Relatoério de
efeito colaterals adversos” na pagina 27 para obter mais
detalhes)

» Como a formacao geralmente e feito em cascata, a supervisao
€ importante em cada nivel da cascata para garantir que as in-
formacoes corretas sejam comunicadas de forma consistente.

» A formacao deve ser conduzida para ambos distribuidores
Novos e experientes antes de cada AMM,

Um manual de formacao sobre supervisao de AMMs, encontra-
se na pagina web do ICTC; www.trachomacoalition.org.

Altimetros e seu
uso

Para usar o altimetro de
altura, o individuo deve
ficar de pé e sem sapatos
num piso plano. O bastao

€ colocado verticalmente
contra as costas, com a
extremidade “terra” tocando
o chao. O nivel horizontal
no topo da cabeca do
individuo, indica o numero
de comprimidos de
Zithromax® ou dose de SOP
a ser dispensada. Adultos
ou criancas com disturbios
que impedem a extensao
total devem receber a
mesma dose de alguém com
idade e desenvolvimento
semelhantes.

As dicas a seguir sdo uteis:

1 Certifique-se de que o
bastao esteja na vertical,
nao inclinado para um lado

Registe na lista, o numero
de comprimidos ou a
quantidade de SOP a ser
administrada.

De tempos em tempos,
verifique o bastao para
dobrar ou entortar

Se usar uma fita de papel

em vez de um bastao de
madeira, a fita deve ser fixada
a uma parede e o individuo
pode ficar ao lado da parede.
Nao tente usar uma fita solta
como um dispositivo de
medicao.
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) _ Dosagem dos comprimidos e suspensao oral em p6 (SOP) de s 4
Verséo2:atualizado em Agosto de 2020 Zithromax® Baseada na Altura e Idade r‘i’) I I

Julho de 2018 e

Criancas

> 6 meses e
<7 anosde
idade a
receberem

SOP

(Suspensao Oral em P9)

Comprimidos [j€riancas
>7 anos de
idade e

< 15anosde
idade a

Altura (cm)

Altura(cm) Dosagem (ml)

>130-138 SOP receberem
(Suspensio comprimidos
>122-130 Oral em Po) *

> 110-122

> 98-110

> 87-98
> 76-87 ’
> 65-76 :
> 54-65 II"“:: '
50-54 ﬁ
N
Behé Crianca Adolescente Adulto

*Observagio: Mesmo que o individuo tenha pelo menos 7 anos de idade e seja alto o suficiente para receber um comprimido, se houver alguma
preocupagcio de que ele/a possa vir a ter problemas para engolir um comprimido, deve-lhe ser oferecido o SOP (Suspenséo Oral em P9).

Versio 2 tualzadoem Agostode 2020 Directrizes para a dosagem de Zithromax®
T Julho de 2018
Ok

International Trachoma Initiative

Tetracieiing £ Pomida

UBI ETIV“ S i

Criespan de 28 maey s = 7 aros do dade |independenismania

m alpaera) SO [Suspenslo Cral een Pd)

(ZERO) EFEITOS chivicbor coem menan de 130 om {indeperderiemante da culs) | duwsgem de scorda com a

CCHTHR T S
ADVERSOS GRAVES Feichotchursry ooy Pl delochnk wrrs gl o S
DEVIDO AO S Tortiven plfi DT
ENGASGAMENTO
Indivifaos oo Fnads do 120 6 o ehlfo dades de T oo 1% ands dAnasgem do cemprimicin de
e kil S0 D OO a aRurE
[ | Inciiichars coem 15 @nos de dace o raone) [ dose de 4 comprimidos.

 — TRATAS CRIANCAS COM TITHEOMAY"

Wit ma crianga deve ser Torgads a Ser sdmintstreds o DEhroema®.

B ETIV 05 sitieri de Siseribuke s pod i darled pard &f criancas, 56 & orlanea ndo Ter LooperTva
i esieter Srrnaa, o parents G ga.'lrrll.ln * i prvica correla pars adminiiirer o

Tizhromia® § eridrch pars redubyd b andied e da eianga.

MELHOR GESTAO DOS Se @ crianga rdo lor cooperstiva ou estiver araioad, o dadritsidor deve instruir o parente a levar a
TRATAMENTOS PARA eriancs o wm local mah calmo pafa adminngrar a dode com calma, sob sugervisia do

CRIANGAS distribuldor.
A SOMINBIres 0 SENMCMaNT 3 UMa Crianca, WUCA SEgere O PIriE 0 Crilrgd, REDE § Craing ou
fofCe & 51 CObECE SarE Crds para Ofgar & Criancs a engolis.

e 3 orianga resistin, o distribuddor dese registar a crianga como e teese recusa00 & deve paSsET

__para a prixma pessos na fils.

[ belairis il o Eedividon tanha pele menod 7 anod de iide & e 5o o 1ulfickete pacs fecebar
um comprimida, e houwr algora prectupacka de que olefa povks vie & fer probleman

_para engolir e comprimids, deve-ihe ser aferetios o SOP (Suspens3o Oral em Pe).

* AMM (Administragio de Medicamentos em Massa)

(Ver Anexo 5 para versdes maiores desses graficos.)
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P B~

Tetraciclinaem
Pomada Oftalmica
(TPO)

Actualmente, a TPO e
oferecida a bebés com menos
de 6 meses de idade. A ITl nao
fornece a TPO. A orientacao a
seguir € para 1% de tetraciclina
para uso oftalmico.

» Dois tubos de TPO devem ser
fornecidos para cada paciente.

» O distribuidor de
medicamentos deve abrir um
dos tubos e demonstrar a
administracao da TPO a mae

il J
: ou ao cuidador da crianca.
) JI". ¥ » A crianca deve estar apoiada
h.h (g no antebraco do cuidador,

Crédito da foto: Sumon Ray para International Trachoma Initiative de modo que fique inclinada
e ndo deitada.

Delicadamente, puxe a
palpebra inferior do olho,
colocando um dedo
pressionando delicadamente
contra palpebra inferior,
abaixo da linha dos cilios.

Abrindo um frasco de SOP e misturando
a suspensao

» Antes de abrir a frasco, agite-o muito bem para soltar o po
do Zithromax®.

P Os frascos tém tampas especiais de seguranca. Para abrir,
aperte os lados opostos da tampa do frasco e, enquanto
ainda estiver apertando, gire a tampa enquanto segura a
frasco com firmeza na outra mao.

Esprema suavemente uma
linha continua da pomada
por tras da palpebra inferior
de um lado para o outro.

» Misture o po primeiro com 5 ml de agua potavel, volte
a tapar com a tampa e agite-o. Em seguida, adicione
10 ml mais de agua potavel. Os 15ml de agua mais o p6
Zithromax® farao um total de 30ml de SOP.

P Solte-a para fechar,
prendendo a pomada atras
da palpebra.

» Repita 0o mesmo no outro
olho. A mae ou o cuidador
da crianca devem ser
instruidos a repeti-lo duas
vezes ao dia até que os dois
tubos terminem o conteudo.

P A data de diluicao deve ser escrita no rétulo do frasco
de suspensao nao terminado no dia em que é diluido,
e esses frascos devem ser usados antes que as novas
solucdes sejam preparadas para o dia seguinte.

A conformidade com
o tratamento da TPO é
tipicamente fraca.
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Credito da foto: Mark Tuschman para International Trachoma Initiative

3.8: Sensibilizacao Comunitaria

A equipe do programa deve educar a comunidade sobre o tracoma. Além das mensagens relacionadas
com o Zithromax® determinadas localmente, a comunidade deve ser informada sobre o seguinte,
através de idiomas locais:

o

LU O O

LU U o o

Prevencao do tracoma e cegueira causada pelo tracoma
O motivo do tratamento com o Zithromax®
O Zithromax® € um medicamento muito seguro

Os efeitos adversos insignificantes por tomar o Zithromax® sao nauseas e diarreia, que podem ser
evitadas se o individuo nao tomar o medicamento com o estdmago vazio

A localizacao exacta e as datas do tratamento
O Zithromax® e fornecido gratuitamente
A lavagem de rosto e uso de latrinas sao muito importantes

Qualquer pessoa da comunidade com cilios a tocarem o olho deve procurar tratamento contra a
triquiase
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-

Uma mae administra o Suspensao Oral em Po (SOP) de Zithromax® ao seu filho durante uma administracao de
medicamentos em massa (AMM) na Zambia. Crédito da foto: Sumon Ray para International Trachoma Initiative

3.9: Seguranca do Zithromax®

> O Zithromax® é bem tolerado com uma incidéncia muito baixa de efeitos adversos severos.

» As comunidades que recebem a AMM devem ser informadas com antecedéncia de que algumas
pessoas sofrerao reaccoes ligeiras, tais como nauseas, desconforto abdominal e diarreia.

» As familias devem ser encorajadas a fazer uma refeicao antes do tratamento, pois isso ajuda a reduzir
o desconforto no estomago.

» Os individuos que experimentam efeitos adversos ligeiros devem ter a certeza de que, apesar dos
sintomas, elas devem tomar Zithromax® em rondas de tratamento subsequentes.

Os requisitos do relatério de seguranca sao descritos no MOU e devem ser seguidos. Os programas
nacionais devem ter um mecanismo em vigor antes da distribuicao, para garantir a comunicacao
imediata de qualquer uma das seguintes preocupacoes: :

» Reclamacao da Qualidade do Produto (PQC): qualquer expressao escrita ou oral de insatisfacao
relativa as propriedades fisicas, condicao, rotulagem, poténcia e/ou embalagem de um produto.

— Exemplos incluem:
1 Etiquetas que estao a descolar
[ Atinta nas etiquetas esta a desbotar, tornando assim impossivel de ler as informacoes
importantes tais como nome do medicamento, prazo de validade, numero do lote
[ O SOP esta endurecido dificultando assim a mistura ao diluir com agua

» Efeitos Adversos (EA): qualquer reaccao medica desagradavel apos a administracao do
medicamento. A reaccao nao precisa necessariamente ter uma relacao causal com o tratamento ou
uso. Por favor, consulte o seu MOU mais recente para obter as informacdes necessarias para cumprir
0s requisitos do relatorio.

» Efeitos Adversos Graves (EAG): leva a morte, hospitalizacao, incapacidade ou dano a um feto.

Por favor consulte Anexo 6 para obter informacodes adicionais sobre os requisitos do relatorios de seguranca.
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Credito da foto: Brent Stirton/Getty Images for the International Trachoma Initiative

3.10: Processo de relatorio sobre os Efeitos Adversos (EAs)

1 O MISAU deve reportar todos os potenciais ECs, através do mecanismo de notificacao da Pfizer, no
prazo de vinte e quatro horas apos o conhecimento (imediatamente, em caso de morte ou de um EA
com risco de perda de vida)

1 As responsabilidades de relatorio sao as mesmas para todos os EAs, independentemente da
gravidade da reaccao ou se foram ou nao causados pelo medicamento

[ Todas as Reclamacodes da Qualidade do Produto (RQP) devem ser relatadas, havendo ou nao um EA
associado

d Os EAs devem ser comunicados aos contatos da Pfizer, identificados no MOU de cada pais, que &
actualizado anualmente por escrito pela ITI.

1 Os distribuidores e lideres da comunidade, devem ser instruidos sobre o que fazer e a quem contatar
caso ocorram EAGs durante ou apos a AMM,

d Deve haver um individuo designado no nivel nacional, para a gestao dos relatérios e garantir que a
Pfizer seja notificada de acordo

1 Se ocorrer algum EAG, os membros da equipe de distribuicao dirigidos pela comunidade devem
garantir que o individuo afectado visite uma instituicao de saude proxima para atendimento imediato.

Por favor consulte o “Manual de eventos adversos graves (EAGs)” no site da RTI ENVISION para obter
informacoes mais detalhadas sobre EAGs para Doencas Tropicais Negligenciadas (DTNSs).
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Credito da foto: Brent Stirton/Getty Images para a International Trachoma Initiative

3.11: Lidando com rumores e recusas

A experiéncia tem mostrado que os efeitos adversos graves ou falsos rumores sobre o proposito da
AMM, podem resultar em individuos ou comunidades inteiras a recusarem-se a participar na AMM. O
sucesso da eliminacao do tracoma depende da participacao das comunidades. Passos para administrar a
recusa individual ou comunitaria devem ser dados o mais rapido possivel. Para ajudar a evitar rumores e
equivocos, considere o seguinte:

» Seja proativo/a na implementacao de actividades
continuas e aumente a comunicacao antes da AMM para

prevenir e limitar rumores e reduzir preocupacoes sobre Um individuo nunca deve ser

efeitos adversos graves. forcado a tomar uma dose de

» Construa relacionamentos continuos com as comunidades Zithromax®. Se um individuo
(religiosas, social, midia) e envolva lideres comunitarios e
partes interessadas no planeamento e implementacao de
actividades de saude.

Por favor lembre-se:

ndo desejar tomar Zithromax®,
o seu direito de recusar o
medicamento deve ser sempre

» Faca da comunicacao e mobilizacao social uma actividade
continua. A mobilizacao deve basear-se na compreensao reconhecido e respeitado.
da situacao e deve visar especificamente as raizes das
preocupacoes das comunidades.

» Divulgue mensagens consistentes para a comunidade e reserve tempo para lidar com rumores, pois
isso beneficiara a campanha da AMM agora e no futuro.
Se os rumores persistirem e as comunidades estiverem relutantes em participar na AMM:

» Analise a situacao conduzindo discussoes informais e entrevistas com lideres e membros influentes
da comunidade para entender as razoes para nao participar.

» Se arelutancia for generalizada, podera ser necessaria uma pesquisa qualitativa formal para adaptar
de forma mais eficaz as mensagens de mobilizacao as preocupacdes da comunidade.
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Credito da foto: Sumon Ray para International Trachoma Initiative

3.12: Supervisao positiva

A supervisao dos distribuidores Zithromax® & um aspecto essencial do programa para garantir que: a
cobertura optima seja alcancada, o Zithromax® seja distribuido de forma adequada e segura e sejam
identificadas estratégias para melhorar o desempenho. Por favor, considere o seguinte:

>

>

Os supervisores devem receber a formacao em matéria de supervisao positiva para a AMM,
O supervisor deve apresentar-se como membro da equipe.

O papel mais importante do supervisor € apoiar e solucionar problemas, resolvendo quaisquer
problemas que possam surgir.

A questao-chave que um supervisor deve perguntar a equipe de distribuicao é “Como posso ajudar?”.

A avaliacao do desempenho de um individuo faz parte da supervisao, mas numa supervisao de apoio
a avaliacao é conduzida como um meio para melhorar o desempenho do individuo e o da equipe.

Um supervisor de apoio deve ter fortes habilidades de comunicacao, ser um construtor de equipe e
servir como mentor.

A tarefa do supervisor € avaliar o exercicio de distribuicao, o trabalho dos distribuidores comunitarios
de medicamentos (DCMs) e recolher informacdes sobre quaisquer casos de EAGs apos tomar o
medicamento.

O objectivo do supervisor € fazer uma AMM bem-sucedida, que € definida como uma AMM que foi
feita com seguranca, eficiéncia e alcancou a cobertura ideal de 80% ou mais.

Para obter mais informacdes sobre como treinar supervisores de supervisao de apoio, consulte o
manual "Supervisao de apoio para a administracao de medicamentos em massa com Zithromax®"
encontrado no site do ICTC.
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A producao do Zithromax® envolve trés continentes e uma complexa cadeia de abastecimento de alta
tecnologia que termina com a ultima milha onde o medicamento suficiente para uma comunidade € recolhido
pelos Distribuidores Comunitarios de Medicamentos (DCMs) e transportado usando métodos adequados

ao contexto local. Alametu Metalign e Terengku Mulat estdo carregando um burro com ss alocacdes do
Zithromax®, réguas para dosagem, cadernetas e outros e outros materiais hecessarios para a Administragao
de Medicamentos em Massa (AMM) em sua comunidade na cidade de Adet, Regidao de Amhara. Crédito da foto:
Brent Stirton/Getty Images para a International Trachoma Initiative
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Comprimidos de Zithromax® e Suspensao Oral em P6 (SOP) numa formagao sobre a administragao de
medicamentos em massa (AMM) na Zambia. Esta AMM teve lugar no centro de saude de Lubushi no distrito de
Kasama na Zambia. Crédito da foto: Sumon Ray para International Trachoma Initiative



1. Planeamento e coordenacao
do transporte de remessas

1.1: Introducao ao Zithromax® para
o Gestor da Cadeia de Abastecimentos

P O publico-alvo desta seccao do Manual de — Comprimidos:

Gestao do Zithromax® (ZMG) € principalmente
qualquer pessoa ou organizacao que seja
responsavel pela gestao da cadeia de
abastecimento do Zithromax® para o controle
e eliminacao do tracoma, incluindo o plano
de envio de remessas, desalfandegamento,
transporte, armazenamento, gestao do
inventario, distribuicao e logistica inversa.

O Zithromax® € um antibidtico de (azitromicina)
doado pela Pfizer Inc. (Pfizer) atraves da
International Trachoma Initiative (ITI) para os
paises envolvidos na eliminacao do tracoma.

O medicamento é doado especificamente ao
programa nacional de tracoma ou programa de
Doencas Tropicais Negligenciadas (DTNs), para
administracao de medicamentos em massa
(AMM).

O Zithromax® & apresentado de duas formas;
Suspensao Oral em Po (SOP) e comprimidos:

— Suspensao Oral em Po (SOP):

+ Quando reconstituido com agua, um
frasco de SOP contém 1,200mg em 30mL
(200mg/5mL).

- O po € branco e tem um sabor agradavel
a fruta.

- Cada frasco de SOP contém trés copinhos
de dosagem.

- Cada frasco contém os numeros de lotes
e datas de expiracao. O SOP tem uma
vida util de 24 meses apos a data de
fabricacao (5 dias apos a reconstituicao).

- O Zithromax® expira no ultimo dia do més
indicado no frasco.

- Um frasco contém 500 comprimidos,
250mg cada.

+ Os comprimidos sao de forma oval e de
cor rosa brilhante.

- Os comprimidos fabricados antes de
setembro de 2018, terao o nome da
“Pfizer" impresso de um lado e o numero
“306" no outro.

+ Os comprimidos fabricados depois de
setembro de 2018, terao o nome da
‘Pfizer” impresso de um lado e “ZTM 250"
no outro.

- Cada frasco contém os numeros de lotes
e datas de expiracao. Os comprimidos
tém uma vida util de 48 meses apos a
fabricacao (36 meses apos a abertura).

- O Zithromax® expira no ultimo dia do més
indicado no frasco.

Credito da foto: International Trachoma Initiative
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1. Planeamento e coordenacao do transporte de remessas

P Tanto para a SOP quanto para os comprimidos, os rétulos dos
frascos sao de uma cor roxa Unica e distinta, com escritas em
Inglés e Francés. No rotulo esta escrito "Doacao apenas para A Pfizer doa o Zithromax®
a administracao de medicamentos em massa de tracoma”.
Nenhuma outra embalagem € usada para o Zithromax®
doado.

com o objectivo exclusivo
de controlar o tracoma

com uma AMM nos
Esta seccao, gjudara os gerentes da cadeia de abastecimentos distritos aprovados,
a garantir que o Zithromax® seja gerenciado de forma eficaz
e de acordo com os termos da doacao, conforme descrito
no Memorando de Entendimento (MOU) entre o Ministério da aprovadas. O Zithromax®
Saude (MS) e a ITI no Grupo de Trabalho para Saude Global ndo deve ser usado para
[The Task Force for Global Healthl. (Ver Anexo 7 sobre o nenhum outro propésito.
excerto das obrigacdes da [Tl e do Ministério da Saude (MS),
conforme delineado no memorando de entendimento (MOU)

pesquisas ou cirurgias

Para o Coordenador Nacional do Programa (CNP) e parceiros,
esta seccao complementa a primeira metade deste manual
para fornecer conhecimento sobre o Gestao da cadeia de
abastecimentos do Zithromax®.

Credito da foto: DSV Global Transport and Logistics
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1. Planeamento e coordenacao do transporte de remessas

Visao geral da cadeia de abastecimento do Zithromax®

[ | Comprimidos e SOP
[ | e transportados ao aeroporto
para serem enviado aos
000 paises destinatarios
e
e ®
I \ T
Fabricacdo de comprimidos Movimento de comprimidos m
( 7_'_

Armazenamento
o

Fabricacdo do po para Movimento de SOP
a suspensao oral (SOP):

Central de Medicamentos
Ministério da Saude |

e Artigos Médicos do
L | E D

Comprimidos e SOP transportados Alfandega do pais destinatario Comprimidos de Zithromax®
para a Central de Medicamentos & SOP recebidos & enviados
e Artigos Médicos a partir do Aeroporto

M 00000
[]]111 EE

Armazéns de nivel Administracdo de Medicamentos Logistica Reversa, Consolidacao
regional e distrital em Massa (AMM) e Armazenamento

Esquema de cores:

o o
( . ) I I l Producao e Aplicacao do Produto

International Trachoma Initiative
Transporte

Armazenamento

Analise (Debrief)
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1. Planeamento e coordenacgao do transporte de remessas

1.2: Preparando-se para o transporte de

Fremessas

O objectivo da equipe da cadeia de abastecimento
da ITl é entregar o Zithromax® aqueles que
precisam dele, para questoes relacionadas ao
tracoma no momento, quantidade e lugar certo.
Uma vez que a solicitacao do pais tenha sido
aprovada pelo Comité de Peritos em Tracoma
(TEC), os gerentes da cadeia de abastecimento
devem seguir as etapas descritas abaixo para
garantir que a quantidade correcta de Zithromax®
seja enviada pela ITI a tempo.

Antes do Zithromax® chegar ao pais, ha varias
etapas que um pais precisa de executar:

1.2.1: Inventario nacional

P ATl enviard anualmente um formulario de
inventario e instrucoes ao programa durante o
meés da AMM,

» O inventario fisico deve comecar
imediatamente apos a AMM. O relatorio do
inventario deve ser submetido a ITI no formato
solicitado, ho prazo maximo de 10 dias apos a
AMM.,

1.2.2: Distritos e quantidades
aprovadas

P AITI confirmara os distritos e quantidades
aprovadas para receber a doacao de
Zithromax® com o Coordenador Nacional do
Programa (CNP).

» ATl deduzira a quantidade total de inventario
do Zithromax® utilizavel no pais, a partir da
solicitacao aprovada para calcular o valor a ser
enviado.

1.2.3: Calculo de remessa

ATl calcula a quantidade de comprimidos de
Zithromax® e de SOP que um pais recebe com
base nas seguintes suposicoes:

P 98% de uma populacao tem 6 meses de
idade ou mais e, portanto, € elegivel para
os comprimidos de Zithromax® ou SOP
(populacao elegivel).

— Estima-se que 80% da populacao elegivel
tenha 7 anos ou mais e, portanto, recebera
os comprimidos de Zithromax®.

— Estima-se que 20% da populacao elegivel
tenha 7 anos ou mais e, portanto, recebera a
SOP de Zithromax®.

P Estima-se que 2% da populacao tenha 0-6
meses de idade e, portanto, ndo elegiveis para
tratamento com o Zithromax®. Essas criancas
devem ser tratadas com Tetraciclina em
Pomada Oftalmica (TPO). A ITl nao fornece a
TPO aos paises.

Se um pais tiver proporcdes oficiais de populacao
com base em informacdes demograficas
diferentes das acima, por favor informe a ITl.
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1. Planeamento e coordenacgao do transporte de remessas

Uma vez que os comprimidos de Zithromax® e as SOP sao fabricados, eles sao enviados para o Centro Europeu de Logistica (CEL) da Pfizer
na Belgica. Com base nos cronogramas de distribuicao de medicamentos nos paises receptores, a ITl faz um pedido com ao CEL para
garantir que a quantidade certa de medicamento seja enviada as comunidades necessitadas no momento certo. Esta imagem mostra uma
remessa destinada para a Etiépia em 2017, sendo encenada na doca de carregamento no CEL. Com 589,152 frascos e 384 paletes, foi o
maior volume de uma Unica remessa de Zithromax® a ser enviado para qualquer pais até hoje. Cada palete de comprimidos de Zithromax®
contem aproximadamente 215,000 doses e cada palete de SOP contem aproximadamente 6,144 doses. Crédito da foto: DSV Global

Transport and Logistics

1.2.4: Ferramenta do calculo de
remessas

A ferramenta do calculo de remessas foi
projetada para automatizar o processo de envio
de remessas e fornecer quantidades de remessa
para cada pais quando as solicitacdes sao
iniciadas. Uma amostra da ferramenta de calculo
de remessas esta incluida no Anexo 8.

O resultado da ferramenta de calculo de
remessas e determinado atraves dos seguintes
pontos de dados fornecidos pelo usuario:
Tratamentos aprovados para a AMM, tratamentos
aprovados para cirurgia ou pesquisa, relatorio

do Inventario reportado no pais € a proporcao
solicitada para a SOP e os comprimidos.

Com base na contribuicao, a ferramenta de
calculo de remessa calculara a quantidade real
da remessa e fornecera um resumo detalhado
do numero de frascos, embalagens, paletes e
tratamentos para a SOP e os comprimidos.

Para que a ferramenta de calculo de remessas
seja eficaz e precisa, 0 programa nacional deve
confirmar as informacoes inseridas na ferramenta
de calculo de remessas.

1.2.5: Lista de contactos

P Antes de cada remessa, a ITI solicitara
informacoes de contato actualizadas do:

— Coordenador Nacional do Programa (CNP).
— Importador de registo.

— Destinatario (organizacao ou pessoa a
quem o produto é oficialmente enviado ou
entregue).

— Ponto de contato no endereco “a ser
entregue a" (endereco fisico para o qual a
remessa deve ser entregue).

— Pessoa responsavel pelo
desalfandegamento.

— Qualquer outra pessoa que deva ser
notificada sobre a remessa a ser enviada.

P Os nomes, enderecos e humeros de telefone
dessas pessoas ou pontos de contato serao
incluidos em todos os documentos de envio
subsequentes.

P Alista de contactos (ver Anexo 9) precisa ser
actualizada para evitar atrasos no transporte.
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1.2.6: Certificado de doacao,
factura pro-forma e factura
comercial

O pedido sera iniciado depois que a ITl tiver
recebido a lista de contatos actualizada. A Pfizer
gera os respectivos documentos de embarque,
incluindo o certificado de doacao, a factura
pro-forma e a factura comercial da remessa.

Geralmente, um certificado de doacao (ver
Anexo 10) ira conter as seguintes informacgoes:

1. A quantidade do Zithromax® a ser doada ao
programa do pais.

_ . 2. Uma declaracao a indicar que o Zithromax® &
Crédito da foto: Scott McPherson para a RTI International uma doacao sem valor comercial e que atende
aos critérios de entrada isenta de impostos

e isencao de todas as taxas relacionadas ao
processamento comercial.

3. Uma declaracao indicando que a doacao do
Zithromax® & apenas para uso nos programas
de tracoma.

Geralmente, uma factura pré-forma (ver
Anexo 11) ira conter as seguintes informacdes:

1. Uma breve descricao do produto.

2. A quantidade do Zithromax® a ser doada.
3. Nome e endereco do consignatario.

4. "Entregar @' nome e endereco.
5

. Os termos da camara de comercio
internacional para o fornecimento internacional
de bens (Incoterms).

6. Modo de transporte.

7. Porto de entrada.

A factura comercial ira conter as mesmas
informacoes que a factura pro-forma,
juntamente com:

1. O valor da doacao para aspectos fiscais e
aduaneiros.

2. O numero do lote, data de fabricacao e data de
expiracao do produto.

3. Numero da factura.
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1. Planeamento e coordenacgao do transporte de remessas

1.2.7: "Luz verde” para o transporte de
remessas do Zithromax®

A “luz verde" € uma mensagem de confirmacao do CNP para a
ITl, a declarar que o pais esta pronto para receber a remessa do
Zithromax® O CNP deve confirmar se as preparacdes necessarias
ja foram concluidas antes de enviar a luz verde. O zithromax® nao
€ enviado até que o CNP possa responder “Sim" a cada pergunta:

A luz verde da lista de verificacao daremessade | Sim /
Zithromax® Nao

Comunicacao Os agentes alfandegarios estao cientes da
remessa e da quantidade da remessa?
Isencao do Direito A isencao de direitos aduaneiros foi
AUETEEGERE [PISpEiEEE Uma consignacao do Zithromax® para a
Desalfandegamento | Os fundos estdo prontos para pagar o Nigéria esta a ser carregada para um aviao
e despesas de desalfandegamento e as despesas de no aeroporto de Luxemburgo. Credito da
movimentagcao movimentagao para o transporte de foto: DSV Global Transport and Logistics
entrada?
Espaco para A central de medicamentos e artigos
armazenamento médicos possui espaco para receber a Uma vez que seja dada
remessa? ~ z
— — — a "luz verde', ndo sera
Distribuicao O pais esta preparado para distribuir o
Zithromax®? possivel fazer alteracées nos

documentos de embarque

Uma vez que a resposta a todas as perguntas seja “Sim”, o CNP ,_
emitird a luz verde para a ITl a notificar que o Zithromax® pode ou na remessd fisica.
ser enviado. Se a resposta a qualquer uma das perguntas acima

for "Nao', a ITl trabalhara com o CNP para resolver quaisquer
problemas pendentes.

1.2.8: Documentos finais da ITI para
embarque

Assim que for recebida a luz verde, a ITI enviara os documentos
finais da remessa ao CNP. Esses documentos incluem:

Certificado de Doacao
Factura Pro-Forma
Factura Comercial
Lista de embalagem
Certificado de Analise
Certificado de Origem

U UoUdoUdd

Carta de porte aereo ou documento de carga (ver Anexo 12)

Se qualquer outra documentacao adicional para o desalfan-
degamento for exigida pelo pais, a ITI devera ser notificada
imediatamente no inicio do processo de embarque. Se forem
necessarios documentos originais para o desalfandegamento,
estes também podem ser enviados por correio.
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1. Planeamento e coordenacgao do transporte de remessas

1.2.9: Disposicoes Finais paro transporte de remessas

Uma vez que todos os documentos finais tenham sido recebidos, o CNP deve notificar ao despachante
sobre a previsao da data de chegada.

1.2.10: Rastreador de transporte de remessas de Zithromax®

ATl lancou o Zithromax® Shipment Tracker em 2017. O Tracker € uma ferramenta baseada na Web
que fornece aos usuarios acesso em tempo real informacdes sobre remessas recentes e futuras do
Zithromax® para paises destinatarios em um formato electronico facil de seguir. O Rastreador fornece
informacoes sobre as quantidades de medicamentos solicitados por meio do aplicativo de Zithromax®,
as decisdes actuais do TEC, as quantidades acumuladas entregues no ano, as quantidades restantes

a serem enviadas, a data prevista de chegada e o modo de transporte. Os gerentes de programa e 0s
gerentes da cadeia de abastecimento, podem facilmente acompanhar o progresso do medicamento
aprovado para o seu pais.

Para se inscrever e comecar a receber actualizacdes automaticas para seu pais via e-mail, visite a
seguinte pagina: https:~/www.trachomadata.org/supply-chain/subscription

Rastreador de remessas de Zitromax® [Zithromax® Shipment Tracker]

e

Rastreador da remessa de o —— T [ e
o™ Tapermnd acem - Courby - z 1
1"_.-."' I I I [t e

Zithromax® por pais i o

1. Decisao actual do

Comité de Especialistas
em Tracoma (TEC)

2. Resumo actual da
remessa do ano

3. Informacao da Remessa

4. Progresso da Remessa

PPN TV S e Tt

= 1

Skt | e eyt

Fjrwd e

Ny [rees
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1. Planeamento e coordenacao do transporte de remessas

Quando os medicamentos chegam ao porto de entrada no pais destinatario, os proximos passos sao o descarregamento e o
desalfandegamento. Os agentes aduaneiros inspeccionarao o carregamento, assegurarao que esta em conformidade com as regras
e regulamentos de importacao do pais destinatario e verificarao se todos os impostos e taxas aplicaveis foram pagos antes que o
medicamento seja autorizado a ser transportado até aos armazens medicos centrais ou provinciais. Esta imagem mostra uma das sete
remessas separadas para a Etiopia em 2017 chegando ao Aeroporto Internacional em Addis Abeba [Addis Ababa Bole International
Airportl. Crédito da foto: Tesfamichael Afework para a Pharmaceuticals Fund & Supply Agency, Ethiopia para a Agéncia de Fundos e

Suprimentos Farmacéuticos, Etiopia

1.2.11: Desalfandegamento

ATl envia doacodes de Zithromax® para um porto
de entrada designado. O pais é responsavel pelo
desalfandegamento do produto e de transporta-
lo para os armazéns Médicos Centrais. Uma

vez que o Zithromax® tenha chegado ao pais,

o CNP deve trabalhar em estreita colaboracao
com o seu agente de desalfandegamento para o
rapido desalfandegamento da remessa. O tempo
necessario para concluir o desalfandegamento
pode variar de alguns dias a varias semanas. No
entanto, devem ser tomadas todas as medidas
necessarias para garantir a aprovacao

atempada do medicamento para evitar:

P Taxas de imobilizacao [Demurragel para
desalfandegamento atrasado. O programa
nacional, de acordo com o MOU é responsavel
por todos os custos incorridos pela importacao
do medicamento doado. Uma descricao do
MOU pode ser encontrada no Anexo 7.

» Dano fisico.

» Perda do farmaco (por exemplo, roubo,
expiracao).

1.2.12: Confirmacao de
recebimento

Quando a remessa tiver sido desalfandegada, os
armazens Medicos Centrais deverao confirmar a
quantidade fisica total dos frascos de Zithromax®
(ambos comprimidos e SOP) recebidos em

bom estado. Uma confirmacao do formulario

de recepcao (ver Anexo 13) deve ser enviada
para a Tl no prazo de 7 dias apos a chegada do
carregamento no pais. A confirmacao deve ser
enviada apos a contagem de inventario fisico

e inspeccao dos produtos recebidos (consulte

a seccao do Inventario Fisico). Qualquer dano

ou perda que ocorreu durante o processo de
envio também deve ser notado, bem como

a quantidade exacta dos frascos perdidos ou
danificados, sobre a confirmacao do formulario de
recebimento.
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2. Gestao nacional da
cadela de abastecimento do
Zithromax®

2.1: Movimentacao de medicamentos em
preparacao para o programa da AMM

Planear o movimento de medicamentos através da cadeia de abastecimento no pais, desde os
armazens Médicos Centrais até os locais de distribuicao, € uma parte critica da preparacao para a AMM
e deve ser feito no inicio do processo de micro planeamento. O planeamento detalhado do movimento
de medicamentos envolve a criacao de um sistema de reparticao, plano de distribuicao, plano de
transporte e plano de embarque no pais. Estes planos devem ser acordados pelos principais parceiros
de implementacao.

O diagrama a seguir mostra as principais etapas:

Etapas de planeamento e cronograma

Plano de Plano de Plano de Plano de

envio
(1-2 meses)

alocacao distribuicao transporte
(6-8 meses) (3-4 meses) (2-3 meses)
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2. Gestao nacional da cadeia de abastecimento do Zithromax®

Guia de “referéncia rapida” do processo de micro planeamento

Processo de feedback com dados e licbes aprendidas

Reuniao
AMM da revisao

Reuniao
de Micro
Planeamento

Actividades
de Pré-Micro
planeamento

pos-AMM

e Estabelecer um e Configurar a tabela de Implementar e Fornecer feedback para as

calendario da AMM calendarios da AMM executar o equipes
e Criar e actualizar os e Planear o treinamento resultado do micro * Discutir as licdes aprendidas
registos da comunidade e Planeara planeamento e Fazer recomendacdées para
e Organizar os organizacao/estratégia a AMM do ano seguinte
participantes de distribuicao .

Discutir e planear pesquisas
de impacto, se for indicado

e Usar evidéncias e licoes
aprendidas das AMMs
anteriores

Solugao de problemas

e Definira meta de
cobertura

Discutir e planear pesquisas
de cobertura, se for

e Organizar o orcamento indicado
para a actividade de

micro planeamento

Planear a supervisao

Indicar as partes do
micro-plano que precisam
de melhorias

Planear para fazer o
relatério

Planear a logistica da
AMM
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2. Gestao nacional da cadeia de abastecimento do Zithromax®

Planeamento de logistica da AMM em duas etapas

1. Desenhar a rede de distribuicao da AMM: 2. Para cada ponto de distribuicao,
defina e faca o orcamento:

Central de medicamentos
e artigos médicos

* Quantas pessoas serao
tratadas em cada area de
distribuicao

Dados da
Populacao

* Quanto Zithromax® sera
necessario para cada
area de distribuicao

Quantificacao de
Medicamentos/

Armazém regional esquema de alocacao

- Planos de

B B Distribuicao e
/ \ Transporte
Il |

* Quando se deve entregar

¢ Onde se deve entregar

e Como se deve
transporta-lo (modo de
transporte)

e Custo de entrega

Actividades
pos-AMM

¢ Design e orcamento para
um plano de logistica
reversa
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2. Gestao nacional da cadeia de abastecimento do Zithromax®

- [

2.1.1: Esquema de alocacao

Um esquema de alocacao (ver Anexo 14 para
modelo) fornece uma estimativa da quantidade
de Zithromax® necessaria para tratar a populacao-
alvo do pais por distrito.

P Como primeiro passo, o gerente da cadeia
de abastecimento deve criar um esquema
de alocacao para determinar a quantidade
de Zithromax® que deve ser enviada para
as instalacdes de armazenamento regional/
distrital com base nas alocacoes distritais
aprovadas pelo TEC.

P O Zithromax® s6 deve ser atribuido a distritos
que tenham sido aprovados pelo TEC. Alocar
medicamentos em distritos nao aprovados é
considerado como uma violacao do MOU e
colocara em risco o potencial de um pais para

Credito da foto: Brent Stirton/Getty Images para a ) o
International Trachoma Initiative receber o Zithromax® no futuro.

» Com base na populacao alvo em cada um dos
distritos, o numero de frascos de comprimidos
e 0s SOP necessarios sao calculados usando a
O numero de comprimidos por seguinte formula.

tratamento e a quantidade de SOP por — 98% de uma populacao tem 6 meses de

tratamento podem variar de acordo idade ou mais e, portanto, ¢ elegivel para a
com o pais. AMM de Zithromax®.

- Estima-se geralmente que 80% da
populacao elegivel tenha 7 anos de idade
ou mais e sera tratada com comprimidos.

- Da mesma forma, estima-se que 20% da
populacao elegivel tenha entre 6 meses a
7 anos de idade e sera tratada com SOP.

Comprimidos necessarios (frascos) = Total aprovado x 0,8 x numero de comprimidos/tratamento

500
SOP necessario (frascos) = Total aprovado x 0,2 x quantidade de SOP / tratamento
30
Comprimidos necessarios (embalagens) = Comprimidos necessarios (frascos) - inventario disponivel (frascos)
24
SOP necessario (embalagens) = SOP necessario (frascos) - inventario disponivel (frascos)
48

O numero de embalagens necessario deve sempre ser arredondado para valores inteiros.
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2.1.2: Plano de distribuicao

Uma vez criado o esquema de alocagao, o Exemplo do fluxo de produto fisico:
gerente da cadeia de abastecimento deve
desenvolver um plano de distribuicao. O plano de
distribuicao descreve o fluxo fisico de Zithromax®
desde os armazens Médicos Centrais para o0s Armazém
varios locais de distribuicao, incluindo todas as central
paradas intermediarias ao longo do percurso. O
plano de distribuicao também deve mostrar o
tempo necessario para mover o medicamento de
um local para o outro.

25 dias’ Regional

» O plano de distribuicdo deve incluir
a quantidade de medicamento a ser
transportada, o fluxo fisico do medicamento
e as datas de entrega anteriores e as mais

recentes para cada distrito. Armazeém
distrital

P Todas as instalacdes que recebem o
Zithromax® devem garantir a capacidade de 2_7 dias’
armazenamento suficiente para o produto até
a primeira data de entrega.

Centro

P E aconselhavel que todos os distritos recebam A5 el EE

o fornecimento de Zithromax® na quantidade
total exigida para a AMM pelo menos duas
semanas antes do inicio da distribuicao.

7-14 dias Posto de saude

O Zithromax® so pode ser distribuido
em distritos especificos aprovados

pelo TEC. Distribuidores baseados
na comunidade e escolas

Campanhas de
AMM 7-28 dias®

Beneficiarios

*Apenas para efeitos de
ilustracao
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2.1.3: Plano de transporte

Depois que o plano de distribuicao e criado, devem
ser fixados os modos de transporte, rotas e datas para
todas as remessas, a fim de criar o plano de transporte.

P Sea CNP nao tiver controle directo sobre as
datas de embarque e o modo de transporte,
sera necessaria coordenacao com as
autoridades locais, regionais ou nacionais
apropriadas para garantir o envio de Zithromax®
a tempo, antes do inicio da distribuicao.

P Se um distrito requer menos do que um
caminhao cheio de Zithromax®, a sua entrega
deve ser combinada com a entrega aos distritos
vizinhos, de modo que todos possam ser
servidos por um s6 caminhao. Também devem
ser procuradas oportunidades para combinar as
remessas do Zithromax® com quaisquer outras
remessas de suprimentos medicos, incluindo
outros medicamentos de NTD indo para o
mesmo destino a partir do armazéem central.

PLANO DE DISTRIBUIGAO
Destino: Distrito 1

Primeira data para entrega:
1 de marco de 2019

Ultima data para entrega:
20 de marco de 2019

QUANTIDADE
Comprimidos: 101 embalagens
SOP: 521 embalagens

P Assegure-se de que os medicamentos
destinados a diferentes distritos estejam
devidamente rotulados e, se possivel,
separados uns dos outros para evitar a mistura
de quantidades alocadas e os humeros de lote.

P Se for utilizado um fornecedor de transporte
terceirizado, deve ser assinado um contrato
pelo MS para proteccao contra danos ou perda
do produto durante o transporte.

2.1.4: Plano de envio de
remessas no Pais

P Finalmente, apods a previsao das datas de
entrega ser confirmada pela transportadora, deve
ser criado um plano de transporte detalhado para
incluir datas exactas, quantidade de remessa,
origem, destino e informacdes da transportadora.

P Adata e ahora da entrega da remessa devem
ser confirmadas com as instalacoes que
receberao, apos um planeamento ter sido feito.
Em caso de qualquer inconveniéncia relacionada
com a data de envio, comunique sempre com a
a parte receptora antes de enviar a remessa.

PLANO DE DISTRIBUICAO
Destino: Distrito 2

Primeira data para entrega:
3 de marco de 2019

Ultima data para entrega:
25 de marco de 2019

QUANTIDADE
Comprimidos: 201 embalagens
SOP: 1 042 embalagens

PLANO DE TRANSPORTE
Data de entrega: 10 de marco de 2019

Origem: Armazém central
Destino: Distrito 1 e Distrito 2
Informacdes da transportadora:

ABC Trucking

4

PLANO DE ENVIO (do Armazém Central)

Numero de Quantidade (comprimidos) | Quantidade (SOP) | Nome da operadora/
série em embalagens em embalagens numero de telefone

3/10/19 Distrito 1

ABC Trucking Numero

2 3/10/19 Distrito 2 201

1042 de telefone: xxxx
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Credito da foto: Paul Emerson para a International Trachoma Initiative

2.1.5: Especificacoes do Produto
Zithromax®

Suponhamos que o pais X use uma media de 3 tratamentos/
frascos de SOP e 131 tratamentos/frascos de comprimidos
respectivamente, e as especificacdes de produto e embalagem da
Zithromax® seriam as seguintes:

O Zithromax® expira no
ultimo dia do més indicado

no frasco.

Zithromax® para Tracoma Suspensao Comprimidos
Oral Pediatrica | (Frascos de 500)

Média de tratamentos/Frasco 3 131

Frascos por embalagem 48 24 . ~
O Zithromax® ndo pode ser

Copinhos de Dosagem por 144 N/A T .,

Embalagemn distribuido apds a sua data
de expiracao!

Embalagens por palete 32 54 prrac

Média de tratamentos/paletes 4,608 169,776

Dimensodes da embalagem (cm) 365x%x28 %22 36 x24,4x16

Dimensoes da palete (cm) 80 x 120 x 92 80 x 120 x 100

Peso da Embalagem (kg.) 35 6.7

Peso da palete (kg.) 132.0 379.0

Vida util na prateleira (hao 24 meses 48 meses

aberto)

Vida util na prateleira (aberto) 5 dias apos a 36 meses

reconstituicao
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4

Credito da foto: Brent Stirton/Getty Images para a International Trachoma Initiative

2.2: Gerindo o Inventario do Zithromax®

Recebendo e armazenando o Zithromax®

P Assegure-se de que haja espaco suficiente
para armazenamento.

P Prepare e limpe as areas usadas para receber
e armazenar as embalagens.

» As embalagens recebidas devem ser contadas
e inspeccionadas fisicamente (nao confie
apenas na documentacao).

P Inspeccione as embalagens quanto a qualquer
produto danificado ou expirado.

P Se os medicamentos estiverem danificados
ou expirados, siga o procedimento descrito
na seccao 2.2.5: Gestao de medicamentos
danificados ou expirados

P Actualize o cartdao de armazenamento

imediatamente apos receber as embalagens
(veja detalhes na seccao sobre Manutencao de
Registos).

Um formulario de transferéncia (ver Anexo
17 por exemplo) deve ser preenchido

toda vez que o Zithromax® for movido de

um local para outro. Um formulario de
transferéncia preenchido e assinado deve
ser enviado de volta ao local de origem
(central, provincial, distrital) e uma copia
mantida no local de destino. Com cada
movimento do medicamento, certifique-se
de que os numeros e as quantidades do lote
correspondem aos registados no formulario de
transferéncia.
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Directrizes para armazenamento

Organize os produtos no armazem de acordo com as seguintes
directrizes:

P Guarde sempre os medicamentos em um local seguro com
controle de acesso. Limite 0 acesso ao pessoal autorizado.
Além disso, limite o numero de chaves de entrada ao
armazenamento e mantenha uma lista das pessoas que
receberam as chaves.

\
\
» Como regra geral, todos os medicamentos utilizaveis devem
ser armazenados:

— Pelo menos a 10 centimetros do chao.

— Pelo menos 30 centimetros de distancia das paredes ou

outros empilhados de produtos farmacéuticos. o : e
Credito da foto: Brent Stirton/Getty Images para

— Estocados no maximo a 2,5 metros de altura. a International Trachoma Initiative

» Armazene os comprimidos de Zithromax® e SOP guardando-
0s separadamente.

Melhorando a
seguranca do
Zithromax®

» Nao combine frascos de Zithromax® com nimeros de lote
diferentes na mesma embalagem.

P Nao se deve combinar comprimidos de frascos de
Zithromax® abertos para completar um frasco cheio - porque
vocé pode inadvertidamente misturar lotes de comprimidos
com diferentes datas de expiracao.

A maioria dos paises tera certas
forcas-tarefa focalizadas em
varias questoes relacionadas

a medicamentos, como o
controle de medicamentos
falsificados, abuso de
medicamentos e outras
preocupacoes farmacéuticas.
Os programas nacionais de
tracoma podem identificar

P Apos cada emissao ou recebimento do medicamento, todos
0s medicamentos guardados devem ser reorganizados para
manter a politica Primeiro a Expirar, Primeiro a Sair (FEFO).

P Organize as embalagens para que as etiquetas de
identificacao e as datas de expiracao estejam visiveis.

P Armazene o Zithromax® num lugar onde a temperatura

esteja abaixo de 30" Celsius.
O Zithromax® nao deve ser exposto a luz directa do sol.

Separe 0s medicamentos danificados ou expirados do
Zithromax® utilizavel. Marque claramente os medicamentos
danificados ou expirados da seguinte forma: “NAO USE -
Produtos danificados/expirados” (Veja seccao 2.2.5: Gestdo
de medicamentos danificados ou expirados).

Armazene o Zithromax® de maneira a facilitar a
politica primeiro a expirar, primeiro a sair (FEFO).

O Zithromax® com o prazo de expiracdo muito

proximo, deve ser o primeiro a ser usado.

e estabelecer contacto

com essas forcas-tarefa e
outras partes interessadas
importantes (lideres
tradicionais, autoridades

de armazéns médicos,
sindicatos de fornecedores de
medicamentos patenteados,
sociedades farmacéuticas,
etc.) para implementar
medidas para evitar o extravio
do Zithromax® ou rastrear o
Zithromax® desviado em caso
de extravio.
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2.2.1: Inventario fisico do
Zithromax®

O objectivo de um inventario fisico € reconciliar
o inventario disponivel conforme registado no
cartao de armazenamento e o inventario fisico na
instalacao de armazenamento. Ao conduzir um
inventario fisico, deve verificar o seguinte:

P Todos os produtos armazenados sao contados.

P Que nao ocorra nenhum caso de nao recepgao
ou problema durante o processo de contagem.

P O processo é concluido o mais rapido possivel
para retomar as operacdes normais.

A ITI solicitarda um inventario fisico do Zithromax®,
apos a AMM uma vez por ano. Uma amostra do
formulario de inventario esta incluida no Anexo 15.

Plano:

(d Planear uma data e hora especificas para o
inventario fisico

[ Identificar as pessoas que realizarao o
inventario

1 Pelo menos duas pessoas devem conduzir o
inventario

1 Para evitar um conflito de interesses, a
pessoa responsavel pelo inventario nao deve
participar no processo de contagem, mas
deve estar presente no local para mostrar os
inventarios

P Telefonar para os distritos para fazer
uma actualizacao do inventario no
meio do ano é suficiente, mas nao
deve ser usado em lugar do inventario

fisico anual.

Um inventario fisico deve ser
conduzido no final de cada campanha
da AMM.

Organizar a instalacao de
armazenamento:

1 Organizar os comprimidos e SOP de
Zithromax® separadamente

1 Organizar os comprimidos e SOP de
Zithromax® por data de expiracao

(1 Todos os frascos parcialmente usados devem
ser mantidos separados dos frascos nao
abertos

[d Separar qualquer medicamento danificado ou
expirado do estoque utilizavel

1 Para facilitar a contagem, agrupe os frascos
de acordo com o numero de lote e a data de
expiracao

Conte os produtos:

1 Uma equipe composta por duas pessoas
deve ser designada para uma instalacao de
armazenamento

1 Conte uma localizacao de cada vez e grave
separadamente por grupo e data de expiracao.
Uma pessoa deve contar e a outra pessoa
deve manter o registo (Use o formulario de
Inventario Fisico incluido no Anexo 15)

1 Conte o numero de frascos por grupo e data
de expiracao

1 Os frascos de SOP reconstituidos nao devem
ser incluidos no inventario, mas sim destruidos
dentro de 5 dias apos a reconstituicao. A
destruicao de SOP reconstituido deve ser
feita apds a AMM e nao deve ser devolvida a
instalacao de armazenamento.

[d Registe o numero de frascos abertos e frascos
nao abertos no Formulario de Inventario Fisico
fornecido pela ITI

1 Para os comprimidos, certifique-se em contar
o numero de frascos e nao o numero de
comprimidos individuais
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Actualize o cartao de armazenamento: 2.2.2: Emitindo o Zithromax® a

1 Apos a conclusao da contagem, reconcilie o partir do armazenamento
numero total dos frascos contados com as

. . L , _ Ao emitir medicamentos a partir do armazenamento:
quantidades de inventario registada no cartao

de armazenamento P Siga a politica Primeiro a Expirar, Primeiro a
Sair (FEFO) em todas as etapas (isto €, central,
d Se houver alguma diferenca, acrescente ou distrital. comunitaria).

subtraia o numero de frascos no cartao de

inventario na coluna de Perdidos/Ajustados. P> Emita o Zithromax® em embalagens cheias

quando possivel.
[d Registe claramente a data, a diferenca de

. “ e e P Para o armazenamento a nivel distrital; Emita
quantidade e escreva nele “Inventario Fisico

sempre as embalagens cheias, se possivel.
Tome medidas: Nao abra a embalagem para emitir frascos
individuais, a menos que esteja a ser emitido

[d Se o resultado do inventario fisico for para distribuidores comunitarios.

diferente do “estoque disponivel” do cartao de

inventarios, informe a discrepancia ao CNP. P Apenas uma embalagem deve ser aberta de cada

vez para emitir frascos no nivel da comunidade.

[ O CNP deve relatar os resultados do inventario
fisico para a ITl

P Actualize imediatamente o cartdo de inventario
logo apos a emissao de medicamentos
desde o armazem (ver detalhes na Seccao de
Manutencao de Registo).

Procedimentos Operacionais Padrao (SOPs) para
a politica Primeiro a Expirar, Primeiro a Sair (FEFO)

Tarefa Distribua o Zithromax® de acordo com o
principio de distribuicao da politica FEFO.

Completado | Oficial encarregado do armazem

por farmacéutico, Tecnico farmacéutico
ou Gerente do Armazem de produtos
Medicos.

Objectivo Para garantir que o Zithromax® seja
distribuido antes de expirar.

Quando Sempre que o Zithromax® estiver a ser
executar emitido para a AMM ou a ser transferido
para outro local de armazenamento.

1 Marque as datas de expiracao fora de
cada embalagem ou caixa, certificando-se
de que as datas sejam visiveis a distancia.

2 Coloque as embalagens ou cartoes

de Zithromax® de modo que os
medicamentos que expiram mais cedo
sejam guardados na frente ou no topo dos
que expiram mais tarde.

3 Emita os estoques de Zithromax® da frente
para tras ou de cima para baixo, para que
o estoque de Zithromax® que ira expirar
mais cedo seja emitido primeiro.

Crédito da foto: Brent Stirton Brent Stirton/Getty Images para a Ndo siga a politica Primeiro a Entrar, Primeiro a Sair (FEFO)
International Trachoma Initiative
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2.2.3: Manutencao de registos

A manutencao de registos € a parte mais essencial da gestao
do inventario. O inventario da Zithromax® e contabilizado

em duas formas importantes (veja os Anexos 16 e 17 como Como um produto
exemplos): doado apenas para ser
P Cartdes de inventarios. usado na eliminacéo do
. . tracoma, o Zithromax®

» Formularios de transferéncias.

deve receber a sua
Use estes dois formularios para monitorar o Zithromax®. Todas ] ,

, ~ , propria unidade

as instalacdes de armazenamento devem usar esses dois .
formularios para registar o estoque actual e o histoérico de todas de manutencéo de
as transaccoes ou ajustes (ou seja, recebimento, emissao, inventario (SKU) e
distribuicao e reconciliacao do estoque fisico). Os formularios de deve ser armazenado
transferéncia devem ser usados sempre que o Zithromax® for separadamente da

transportado de um local para o outro.

azitromicina generica
para evitar que o
Zithromax® seja usado
pelo sistema de saude
geral.
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Cartao de armazenamento (ver anexo 16, Formulario de Transferéncia (veja o

como exemplo): Anexo 17, como exemplo):

P Cartdes de armazenamento sao usados P Este formulario deve ser usado para emitir
para registar recibos, problemas e ajustes o Zithromax® desde uma instalacao de
para o Zithromax® armazenado em um local armazenamento para outra ou para equipes
especifico. comunitarias de distribuicao.

P Os comprimidos de Zithromax® e SOP » Duas copias do formulario devem ser usadas
precisam de cartdes de inventario separados. para registar cada transaccao; uma copia
Anexar um cartao de inventario separado para ira para o local de destinatario junto com a
cada quantidade de comprimidos no armazém. transportadora (ou seja, o responsavel pelo

transporte) e a outra copia sera mantida no

» Como melhor pratica recomendada, crie local de origem para fins de manutencao de
um novo cartao de armazenamento para registos.

os frascos abertos para facilitar a contagem

durante o inventario fisico. P Ambas as copias do formulario devem ter o

mesmo numero de serie.
Cada vez que o Zithromax® é recebido ou
emitido, ele deve ser inserido no cartao de
armazenamento e o inventario deve ser

P A primeira parte do formulario regista a origem,
o destino e o nome da pessoa transportando a
remessa junto com a quantidade emitida. Esta

actualizado. parte deve ser preenchida no local de origem
P Areconciliacao do inventario fisico deve e assinada pelo transportador e o emissor, para
ser feita anualmente (consulte a seccao fins de contrato.

sobre inventario fisico) e os cartoes de

, P A segunda parte do formulario deve ser
armazenamento devem ser actualizados de

preenchida no local do destino.

acordo.
P Qualquer quantidade danificada na remessa
P Os registos de todos os cartées de deve ser registada no formulario e deve ser
armazenamento devem ser mantidos por pelo assinada pelo destinatario e pelo transportador.

menos 2 anos em cada local. . o .
P As equipes de distribuicao de medicamentos

devem usar o mesmo formulario ao receber os
frascos de Zithromax®.

P As quantidades nao utilizadas devem ser
devolvidas ao local do inventario designado
e o cartao de armazenamento deve ser
actualizado. Veja a seccao abaixo sobre
gestao de frascos vazios e usados. Qualquer
desperdicio de medicamentos também deve
ser registado.

» AlTl exige que os registos de todos os
formularios de transferéncia sejam mantidos
por pelo menos dois anos.
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2.2.4: Gestao medicamentos com prazo
de expiracao curta

Como todos os outros medicamentos, o Zithromax® tem um
prazo de expiracao especifico.

P A SOP de Zithromax® tem uma vida util de 24 meses apos a
data de fabricacao (5 dias apos a reconstituicao).

» Os comprimidos de Zithromax® tém um prazo de expiracao
de 48 meses a partir da data de fabricacao (36 meses apos a
abertura do frasco).

Devido ao alto valor do produto e ao alto custo logistico envolvido,
€ importante planear com antecedéncia para evitar qualquer
desperdicio dos medicamentos doados devido a expiracao.

O Zithromax® expira
no ultimo dia do més
indicado no frasco.

O Zithromax® nao pode
ser distribuido apos a
sua data de expiracéao!

Accoes a tomar dependendo da data de expiracao do Zithromax®

Comprimidos

Accoes a serem tomadas

Accoes a serem tomadas

Menos que
6 meses
Categoria A

Requer
accdo
urgente

Menos que
12 meses
Categoria A

Requer acgéo
urgente

antes da distribuicao

P Separe o lote que expira
brevemente, dos outros
inventarios.

P Use todos os produtos deste
lote em primeiro lugar na
distribuicao.

durante e apds a distribuicao

» Procure oportunidades de
usar os medicamentos em
outros distritos/areas onde
a distribuicao ainda nao
comecou ou terminou.

P Se tal uso nao for possivel,
relate a quantidade
imediatamente ao CNP.

P Se o pais tiver uma grande
quantidade desse inventario
(mais de 1.000 frascos de
comprimidos), informe
imediatamente a ITI.

6 a 18 meses

12 a 36 meses

P Separe esses medicamentos,

de outros inventarios.

P Certifique-se de relatar esse
inventario de medicamentos

CategoriaB | CategoriaB -

P Use os produtos desta claramente no relatorio de
Alerta de Alerta de categoria depois de usar os inventario da AMM.
Inventario inventario produtos da categoria A.
18 meses ou | 36 meses ou P Nao € necessaria nenhuma P Preencha a lista de verificacao
maiores maiores accao Apenas siga a politica pPoOs-AMM em tempo
CategoriaC | CategoriaC calFERC! aeleereee
Inventario Inventario
normal normal
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2.2.5: Gestao de medicamentos danificados ou expirados

Os medicamentos danificados ou expirados NAO devem ser administrados em nenhuma circunstancia.
Isso inclui:

1. Comprimidos ou SOP que expiraram.

2. Frascos perfurados ou com vazamento. Nota: Se a embalagem ou frasco

estiver danificado (por exemplo,

3. Comprimidos quebrados, esmagados ou

molhados. humida ou esmagada) e o produto
4. As SOP rigidas ou humidas que nao se misturam. no interior ainda estiver em boas
5. Frascos abertos de SOP reconstituidos apos a condic¢ées, entéo o medicamento
conclusao da campanha AMM, pode ser administrado.
6. Frascos sem prazo de expiracao ou com rotulo
ilegivel.

Se o Zithromax® estiver em qualquer uma das seis condicdes listadas acima ou em quaisquer outras
condicoes relacionadas que sugiram dano ou expiracao, notifique imediatamente ao CNP.

2.2.6: Métodos de destruicao do Zithromax®

A destruicao dos medicamentos inutilizaveis deve ser feita seguindo os seis passos abaixo:

Passo 1 Separe o medicamento danificado ou expirado do inventario utilizavel.

Passo 2 Anexe um sinal de aviso adequado ou etiqueta indicando que o medicamento esta
danificado ou expirado.

Passo 3 lInforme o CNP imediatamente.

Passo 4 Seleccione o protocolo de descarte adequado listado na tabela abaixo.

Passo 5 Planeie a destruicao (seleccao do método, local, data e recursos necessarios).

Passo 6 Destrua os produtos danificados ou expirados de acordo com as directrizes.

Um dos seguintes métodos de destruicao deve ser usado para destruir os medicamentos danificados
ou expirados:

Prioridade | Método de destruicao | Métodos

Primeiro Directrizes/protocolos P Use os regulamentos do Ministério da Saude
nacionais para destruicao de (MS)/ou regulamentos ambientais do pais para a
medicamentos destruicao de comprimidos antibioticos e SOP.

Segundo Método de destruicao » Molhe-os para torna-los inutilizaveis e, em seguida,
recomendado pelo fabricante incinere.

Terceiro Directrizes da OMS P Para antibioticos solidos (comprimidos), os metodos

adequados sao o encapsulamento de residuos e o
envio para aterros sanitarios.

P Incineracao de média ou alta temperatura
(incinerador de forno de cimento).

P Para o antibiotico SOP, ele pode ser reconstituido
com agua, deixado em repouso por varias semanas
e depois despejado na fossa ou no esgoto.
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2. Gestao nacional da cadeia de abastecimento do Zithromax®

Lista de verificacao pés AMM:

O Executar a logistica reversa (ou seja, o fluxo fisico do Zithromax® desde os pontos de
distribuicao, para um local de armazenamento centralizado no nivel regional ou distrital)

1. Recolha os frascos vazios de Zithromax® destinados a eliminacao (ou se os frascos forem
reutilizados para outro fim, torne as etiquetas ilegiveis para evitar confusées no conteudo
do frasco). O rétulo deve ser apagado usando um marcador preto permanente.

2. Devolva todos os Zithromax® utilizaveis ao armazém regional e distrital assim que
possivel apos a AMM (de preferéncia dentro do prazo de duas semanas)

3. Conclua o final do inventario fisico da campanha de Zithromax®

4. Elimine o Zithromax® expirado, danificado ou inutilizavel (consulte a seccao sobre a
gestdo de medicamentos expirados ou danificados)

O Recolha todos os formularios de dados que foram preparados e garantir que eles sejam
preenchidos correctamente

1 Faca a avaliagao da qualidade de dados
1. Analise os resultados e a precisao do inventario
2. Analise a taxa de cobertura com base nos numeros de distribuicao dos distritos
3. Analise a taxa de cobertura com base no inventario de sobras, reportado pelos distritos
4. Analise a taxa de cobertura com base na contagem do inventario fisico restante

1 Combine todos os formularios de dados e relate o numero total de tratamentos distribuidos
ao gerente de programas do pais

[ Troque informagdes com a equipe do MS e partilhe os principais resultados

[ O CNP é obrigado a reportar os numeros da distribuicao final a ITI dentro de 90 dias apos a
conclusao da campanha de Zithromax®. O relatorio de distribuicao € submetido anualmente
de acordo com o MOU. (Veja o Anexo 18 para o formulario do Resumo de Relatoério de

Distribuicao no Nivel Distrital.)

28 - Cadeia de fornecimento do Zithromax® Manual de Gestao |International Trachoma Initiative | Manual de Gestao do Zithromax® 2019



2. Gestao nacional da cadeia de abastecimento do Zithromax®

2.2.7: Gestao de frascos vazios

Todos os rotulos dos frascos vazios devem ser apagados usando um marcador preto, permanente e
impermeavel, colocando uma marca “X" na frente do rotulo.

Use um dos métodos a seguir para destruir frascos vazios:

Prioridade ‘ Método de destruicao ‘ Métodos

Primeiro Directrizes/protocolos P Use o MS e/ou regulamentos ambientais nacionais
nacionais para destruicao para a destruicao de embalagens farmacéuticas
de medicamentos vazias.

Segundo Reuso P Os frascos podem ser reutilizados depois de os

rotulos serem apagados usando um marcador
permanente. O rotulo do Zithromax® € sensivel a
pressao e nao pode ser removido facilmente.

Terceiro Reciclar P Se os frascos nao forem reutilizados, eles podem
ser enviados para uma instalacao de reciclagem

de plastico (se disponivel). Os rotulos permanentes
fazem com que os frascos sejam recusados ou
inaceitaveis por algumas instalacdes de reciclagem.

¥
-
»

-
il

Credito da foto: Sumon Ray para International Trachoma Initiative
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3. Avaliacoes da cadeia de
abastecimentos

As avaliacoes da cadeia de abastecimento sao frequentemente
realizadas para paises que se preparam para receber pela primeira
vez a doacao do Zithromax®, bem como para paises que solicitam ou
precisam de uma avaliagao. O objectivo geral da avaliagao da cadeia
de abastecimento é recolher informagdes importantes sobre a cadeia encorajados a usar
de abastecimentos para identificar lacunas e oportunidades. a Ferramenta de

Os programas
nacionais s@o

A avaliacao inicial da cadeia de abastecimentos é usada para avaliar Avaliagdo da Cadeia

a capacidade de um pais desalfandegar, armazenar, gerenciar de Abastecimento da
e distribuir o Zithromax® com sucesso. Uma remessa de teste Zithromax® disponivel
de algumas paletes dos medicamentos, sera enviada ao pais
destinatario, e a ITl observara como a remessa flui através da cadeia
de suprimento, desde a alfandega para o nivel regional ou distrital.

Se os problemas forem identificados, eles devem ser encaminhados
Ccom uma accgao correctiva antes que o pais receba uma doacao maior.
Além da avaliacao inicial da cadeia de abastecimentos, avaliacoes
subsequentes podem ser conduzidas periodicamente para revisar o
status actual da cadeia de abastecimentos. Caso for seleccionado para
uma avaliacao periodica da cadeia de abastecimentos, a ITl estara em
contato com o CNP. O CNP sera solicitado a ajudar na preparacao e
participar activamente na avaliagao nacional.

no trachoma.org

para realizar auto-
avaliacées anualmente.

Em ultima analise, quaisquer lacunas ou oportunidades identificadas
devem ser abordadas em tempo adequado para fortalecer ainda mais
a funcionalidade da cadeia de abastecimentos. As seguintes areas
principais sao normalmente observadas durante uma avaliacao da
cadeia de abastecimentos:

P Desalfandegamento.

P Pessoal e Apoio Organizacional.

P Sistema de Informacao e Gestao Logistica (LMIS).
P Previsao.

» Procedimentos de controle de inventario.

» Armazenagem e Estocagem.

P Garantia da Qualidade.

» Transporte e Distribuicao.

» Utilizacao do produto.

P Financiamento.
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Conclusao

Este Manual do gerente do programa pretende informar o planeamento, a implementacao e a avaliacao
do componente antibiotico da estratégia CARA. A doacao da Zitromax® pela Pfizer, e o seu compromisso
de disponibilizar o medicamento enquanto o progresso continuar, € um passo importante no esforco
global para eliminar o tracoma. Embora sejam necessarios antibioticos, eles em si s6 ndao sao suficientes
para alcancar a eliminacao. O sucesso depende do uso efectivo do tratamento em conjunto com os
esforcos para a prevencao sustentavel - particularmente melhorando o acesso e a utilizacao da agua e
do saneamento. O sucesso também depende de todos nos trabalharmos juntos como parceiros para
construir colaboracdes ainda mais fortes e eficazes. Entao, e somente entao, seremos todos capazes de
realizar nosso sonho coletivo de eliminar a cegueira, a deficiéncia visual e o sofrimento causados pelo
tracoma neste seculo XXI.
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A lavagem de face € um componente integrante da estratégia CARA para eliminagao do tracoma. A lavagem de
face remove secrecdes contagiosas do rosto das pessoas portadoras do tracoma e os rostos limpos sao menos
atraentes para as moscas que transmitem a doenca. Fantanesh Gedefe lava o rosto com agua armazenada

na “lata vazada" em Yilemana Denesa Woreda, regiao de Amhara, Etiopia. Crédito da foto: Brent Stirton/Getty
Images para a International Trachoma Initiative
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Anexo 1: Recursos Materiais

Recursos Materiais da Coalizao
Internacional para o Controle do Tracoma
(ICTC)

Disponiveis na: www.trachomacoalition.org

AMM

» Praticas preferidas para a AMM com
Zithromax®.

» Micro-planeamento para a AMM eficaz com
Zithromax®.

FE

» Tudo o que voceé precisa para F&E: Um guia
pratico de parceria e planeamento.

TRICHAISIS

» Manual de Aconselhamento sobre Triquiase.

» Curriculo de Treinamento para Identificadores
de Casos de Triquiase.

» Supervisao com Apoio para Triquiase

» Programas tracomatosos. XX Organizacao da
extensao cirurgica da triquiase.

Materiais de apoio da Organizacao
Mundial da Saude (OMS)

Disponivel no: www.who.int

» Reuniao Cientifica Global sobre Triquiase
Tracomatosa - Moshi, Tanzania 2012,

» Segunda Reuniao Cientifica sobre Triquiase
Tracomatosa - Cape Town, Africa do Sul, 2015.

» Quarta Reuniao Cientifica Global sobre
Tracoma - Genebra, Suica, 2018.

» Validacao da eliminacao do tracoma como um
problema de saude publica.
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Anexo 2: Resolucao 51.11 da Assembleia Mundial da Saude
Eliminacao global do tracoma cegante

Resolucao 51.11 da Assembleia Mundial da Saude sobre Eliminacao Global

do Tracoma Cegante

A Quinquagésima Primeira Assembleia Mundial
da Saude,

Recordando as resolucdoes WHA22.29, WHA25.55
e WHA28.54 sobre a prevencao da cegueira e
WWHA45.10 sobre prevencao da deficiéncia e
reabilitacao;

Ciente dos esforcos e progressos anteriores
alcancados na luta global contra doencas
oculares infecciosas, em particular o tracoma;

Notando que o tracoma cegante ainda constitui
um sério problema de saude publica entre as
populacdes mais pobres em 46 paises endemicos;

Preocupados com o fato de haver actualmente
146 milhdes de casos activos da doenca,
principalmente entre criancas e mulheres e que,
além disso, quase seis milhoes de pessoas sao
cegas ou deficientes visuais como resultado do
tracoma;

Reconhecendo a necessidade para uma acgcao
comunitaria sustentavel - incluindo cirurgia para
palpebras viradas, uso de antibiéticos, lavagem
de face e melhoria ambiental (a estratégia CARA)
- para a eliminacao do tracoma cegante nos
demais paises endémicos;

Encorajados pelos progressos recentes no
sentido de uma avaliacao simplificada e uma
gestao aprimorada da doenca, incluindo medidas
preventivas em larga escala, particularmente para
grupos vulneraveis;

Notando com satisfacao o recente estabelecimento
da alianca da OMS para a eliminacao global do
tracoma, compreendendo certas organizacdes e
fundacgoes nao-governamentais colaboradoras e
outras partes interessadas,

1. EXORTA aos Estados-Membros:

(1) a aplicar os novos métodos para a rapida
avaliacao e mapeamento do tracoma cegante nas
demais areas endémicas;

International Trachoma Initiative | Manual de Gestao do Zithromax® 2019

(2) a implementar, conforme necessario, a
estratégia - incluindo cirurgia para palpebras
viradas, uso de antibicticos, lavagem de face e
melhoria ambiental (a estratégia CARA) - para a
eliminacao do tracoma cegante;

(3) a colaborar na alianca da OMS para a
eliminacao global do tracoma e a sua rede de
partes interessadas na coordenacao global de
accoes e apoio especifico;

(4) a considerar todas as abordagens
intersectoriais possiveis, para o desenvolvimento
da comunidade nas areas endémicas,
particularmente para maior acesso a agua potavel
€ ao saneamento basico para as populacoes
envolvidas;

2. SOLICITA ao Director-Geral:

(1) para intensificar a cooperacao necessaria
com os Estados-Membros em que a doenca é
endémica, para a eliminacao do tracoma cegante;

(2) para aperfeicoar ainda mais os componentes
da estratégia CARA para a eliminacao do tracoma,
principalmente por meio da pesquisa operacional,
e considerar possiveis antibioticos ou outros
esquemas de tratamento para aplicacao segura
em larga escala;

(3) para fortalecer a colaboracao entre as
agéencias, particularmente com a UNICEF e o
Banco Mundial, para a mobilizacao do apoio
global necessario;

(4) para facilitar a mobilizacao de fundos extra-
orcamentarios;

(5) para informar sobre o progresso, conforme
apropriado, ao Conselho Executivo e a
Assembleia da Saude.

(Décima reunido plenaria, 16 de maio de 1998 -
Comité A, quarto relatorio)
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Anexo 4: Arvore de decisdo para determinar a inclusdo de comunidades

de refugiados em pedidos de Zithromax® para doacao de AMM

Terminologia:

Campo de refugiados: No contexto das
comunidades de refugiados, um campo

de refugiados “.. € qualquer local planeado,
gerido ou assentado espontaneamente,

onde os refugiados sao acomodados e
recebem assisténcia e servicos das agéncias
governamentais e humanitarias. A caracteristica
definidora de um campo ... € um certo grau

de limitacao dos direitos e liberdades dos
refugiados, como a sua capacidade de circular
livremente, escolher onde morar, trabalhar ou
abrir um negocio, cultivar terras ou ter acesso a
proteccao e servicos.

Fonte: O escritorio das politicas do Alto
Comissariado das Nacoes Unidas para os
Refugiados (ACNUR) sobre alternativas

para os Campos, acessado online:

https:/bit.ly/2thNNLK

Distrito: A unidade apropriada de implementacao
do programa no pais que pede o Zithromax® para
AMMs do tracoma.

Comunidade anfitria: O distrito (ou unidade
de implementacao do programa de tracoma)
que hospeda a comunidade de refugiados,
seja em locais de acampamento formal ou em
assentamentos informais.

Pessoas deslocadas internamente: Pessoas
deslocadas internamente (deslocados internos)
Sa0 "pessoas ou grupos de pessoas que foram
forcadas ou obrigadas a fugir ou deixar as suas
casas ou locais de residéncia habitual, em
particular como resultado de ou para evitar

os efeitos de conflitos armados, situacdes de
violéncia generalizada, violacoes de direitos
humanos ou desastres naturais ou causados pelo
homem, e que nao atravessaram uma fronteira
oficial internacionalmente reconhecida’. Esta
uma definicao descritiva e nao é juridicamente
vinculativa para nenhuma parte.

Fonte: O escritorio do Manual de Emergéncia
do Alto Comissariado das Nacdes Unidas para
os Refugiados (ACNUR), acessado on-line,

https://bit.ly/2t68zic

6 — Anexos

Refugiados: O artigo 1(A)(2) da Convencao de
1951, conforme alterado pelo seu Protocolo de
1967, define refugiado como alguem que: "devido
ao medo bem fundamentado de ser perseguido
por razdes de raga, religiao, nacionalidade,
pertencimento a um determinado grupo social
ou opiniao politica, esta fora do pais da sua
nacionalidade e € incapaz ou, devido a esse
medo, nao esta disposto a recorrer ele proprio

a proteccao desse pais, ou que, nao tendo
nacionalidade e estando fora do pais de sua
antiga residéncia habitual, seja incapaz ou, devido
a esse medo, nao esteja disposto a voltar a ele.
No caso de um individuo com mais de uma
nacionalidade, o termo "pais da sua nacionalidade"
significa cada um dos paises de que é nacional

€ nao se considera que o individuo nao possui

a proteccao do pais da sua nacionalidade se,
sem qualquer motivo valido baseado no medo
bem fundamentado, o individuo nao se valer da
proteccao de um dos paises de que € nacional.
Fonte: Convencao relativa ao Estatuto dos
Refugiados, Direitos Humanos das Nacoes
Unidas, Escritorio do Alto Comissario, acessada
on-line, https://bit.ly/2MUKk3n

Pedido: Pedido anual de Zithromax®, dos
paises endémicos do tracoma, revisado pelo
Comité de especialistas do Tracoma durante as
reunides semestrais organizadas pela Iniciativa
Internacional do Tracoma.
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Anexo 5: Orientacoes de dosagem do Zithromax®

Versao 2: atualizado em Agosto de 2020

OBJETIVO

(ZERO) EFEITOS
ADVERSOS GRAVES
DEVIDO AO
ENGASGAMENTO

OBJETIVO

MELHOR GESTAO DOS
TRATAMENTOS PARA
CRIANCAS

-

OY

International Trachoma Initiative

8 — Anexos

Directrizes para a dosagem de Zithromax®

Julho de 2018

DOSAGEM POR GRUPO DE POPULACDES PAILA AS AMM® DE TRACHOMA

Totrscicling om Pomada
iHtabmica (TRO)

Criangas de 0 a < & meses

Criamgas de 2 6 meses a < 7 anos de idade (indepondentomente

da altwral SOF (Suspensdo Oral o Pd)
Inslivkduics com menos de 120 om (independentemante da idade) dosagem di adordo com a
Individucs com dificuldades em engolir comprimidos ou aftura

desconfortiveis para tomar comprimidos

Ingistduns com maly de 120 cm o entre idades de 2 7 a < 15 anos
o idade.

dosagem &0 comaremnado de
acordo com a altwra

Individuos com 15 anos de idsde ou malones

dose de 4 comprimidos

TRATAR CRIANCAS COM ZITHROMAY"
Meahuma crianga dieve ser fo ada i sier sdministrada o Zthromas®™.

LS

Eﬁllﬂl e distribusC a0 podem per intmidantes para as criancas, 38 2 crRanca ndo for COgMErativa
ou esthver anslcsa, o parente ou guardido & a pessoa correta para adminéstrar o
Zithroemax® 3§ crianca para roduzic a ansledade da crianga,

S& & erisnca nla fos cooperatha ou esthver analoss, o distribuidor deve instrulr & parente o levar 8

crianga a um bocal mais calme para adminisirar a dose com calma, sob supervisio do
distribuidior.

Ao adménkstrar o Zithromax® 8 uwna crianga, NUNCA segure o nariz da crianga, agite a crianca ou
force a sun caboga para brds para forgar & crianga & engolir,

S B Crang FEsIstr, O QIStHBWaor deve Fepsiar i CrEANGS COMD 42 [IVESE Fecusato @ Omve passar
] ] il
Mesmo gue o individes tenha pele menos 7 anos de idade ¢ seja alte o sulckente para receber
um comgrimido, se houver alguma preooupagdo de guee elefa possa vir a ter problemas

Bara engolir Lm comprimido, deve=he ser cferecido o SO (SuspRrsdd Qral am Pal.

* AMM (Administragio de Medicamentos em Massa)
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Anexo 6: Relatorio de efeitos adversos graves

1. Introdugdo

Anexo A

Requisitos de Notificagaos de seguranga para doagao

do Zithromaxe

1.1 A Pfizer tem a responsabilidade legal e corporativa de cumprir com os regulamentos
aplicaveis, que regem a recolha e o notificacdo de potenciais efeitos colaterais severos
(“ECS(s)”), Cenarios de Risco (“CR(s)’) e Reclamagbes da Qualidade do Produto
(“RQP( s)”) relacionados ao uso de produtos medicamentos da Pfizer, incluindo o
Zithromaxe.

1.2 O Ministério da Saude (MISAU), deve garantir que todo o pessoal do programa e
parceiros de implementagdo envolvidos no programa de eliminagdo do tracoma
cumpram os requisitos descritos neste Anexo A.

2. Definics

2.1 Efeitos Colaterais (EC): Um efeito colateral & qualquer ocorréncia médica
indesejavel, a um paciente que tenha recebido um produto ou dispositivo médico da
Pfizer. O efeito ndo precisa necessariamente ter uma relagao causal com o tratamento
ou uso. Isso inclui, mas nao se limita a:

Resultados de testes anormais

Sintomas e sinais clinicamente significativos
Alteragbes nos resultados do exame fisico
Hipersensibilidade

Progressao/agravamento subjacente da doenga
Falta do efeito do medicamento

Abuso de medicamentos

Dependéncia de medicamentos

2.2 Cendrio de Risco (CR): Circunstancias em que a notificagdo ndo inclui um efeito
colateral em si, mas podem levar a um grande risco de um efeito colateral para o
paciente. Essas circunstancias incluem:

Erros de medicacgéo

Exposicéo durante a gravidez
Exposi¢édo durante a amamentacao
Overdose

Uso indevido

Extravasamento

2.3 Reclamacio da Qualidade do Produto (RQP): E qualquer expressao escrita ou oral
de insatisfagdo em relagéo as propriedades fisicas, condi¢éo, rotulagem, poténcia e/ou
embalagem de um produto.

3. P le Notificacs

3.1 Prazos das Notificacdes: O Ministério da Saude (MISAU) deve notificar todos os
potenciais efeitos colaterais, cenarios de risco e reclamagbdes da qualidade do

produto por melo do mecanlsmo de notificagao directo a Pfizer denm&hgcas

. As responsabllldades de notlflcagao s80 as mesmas
para todos os efeitos colaterals independentemente da gravidade do efeito colateral
ou se foi ou ndo causado pelo uso do produto. Todos as reclamagdes da qualidade
do produto devem ser notificadas, independentemente de haver ou ndo um efeito
colateral associado.

3.2 Os efeitos colaterais, cenarios de risco e reclamagodes da qualidade do produto
devem ser notificados aos contatos identificados na Tabela 1 abaixo, que
podem ser actualizados por escrito pela Task Force for Global Health and
Global Health Solutions (GHS) de tempos em tempos. Os relatorios devem ser
enviados ao grupo de seguranga apropriado da Pfizer.

MOU Parte 2 - Paaina 1 de 1
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Anexo 7: Obrigag¢oes do ITl e do Ministério da Saude, conforme
estabelecido No Memorando de Entendimento

Obrigacoées da Iniciativa Internacional do Tracoma e do
Ministério da Saude

A seguir, é o trecho do Memorando de Entendimento, que descreve as obriga¢des da
Iniciativa Internacional do Tracoma e do Ministério da Saude:

1. Obrigacodes da ITI:

a. A ITI concorda em fornecer ao Ministério da Saude, o nimero de tratamentos por
antibiético de Zithromax®, que foram aprovados pelo Comité de Especialistas em
Tracoma (TEC), com o objectivo exclusivo de controlar o tracoma em distritos
aprovados no ano do pedido.

b. Os nomes dos distritos e as quantidades de tratamentos aprovados pelo Comité de
Especialistas em Tracoma (“TEC”) para distribuigdo em um determinado ano, podem
ser encontrados no Adendo do MOU. Quaisquer alteragbes subsequentes as
quantidades aprovadas listadas no Adendo, serdo comunicadas ao MISAU pelo ITI,
por meio de uma Emenda ao MOU.

c. A cada ano civil, a ITI envia ao MISAU um Adendo actualizado, que descreve os
detalhes da doagao de medicamentos.

O MISAU concorda em cumprir os seguintes parametros:

a. Garantir que o Zithromax® nado seja usado para fins de pesquisa sem a
aprovagao prévia, completa e por escrito da ITl ou do Comité de Especialistas
em Tracoma (CET).

b. Garantir a entrada gratuita do Zithromax® no pais e nos distritos aprovados sem
impor taxas alfandegarias, impostos ou outros custos. Quaisquer taxas
associadas, incluindo, entre outras, taxas do agente alfandegario, impostos, taxas de
documentagéao, taxas de demurrage, bem como seguros, armazenagem e gestao de
estoque no pais, sdo da responsabilidade do MISAU.

c. Garantir que o Zithromax® seja distribuido apenas nos distritos para os quais a
doagao é expressamente aprovada, conforme indicado acima.

d. Obter os recursos financeiros e humanos necessarios para apoiar a distribuicao
do Zithromax® doado.

e. Implementar a estratégia CARA completa nos distritos em que as distribui¢des
do Zithromax® ocorrem.

f.  Excluir criangas menores de 6 meses, de receberem o Zithromax® durante as
campanhas de distribuigéo.

g. Garantir que os processos de monitoria e relatérios de seguranga do produto estejam
em vigor. Se o Ministério da Saude e/ou os Parceiros de Implementagao ficarem a saber
de possiveis Efeitos Colaterais ("EC (s)"), Cenario de Risco ("CR (s)") e Reclamagobes
de Qualidade do Produto ("RQP (s)") que podem estar associados ao Zithromax®, eles
informardo a Pfizer através dos escritorios regionais designados da Pfizer, listados na
lista de contatos na Tabela 1 do MOU,
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Anexo 7: Obrigag¢oes do ITl e do Ministério da Saude, conforme

estabelecido No Memorando de Entendimento

de acordo com os procedimentos para relatérios para Efeitos Colaterais, Cenarios de
Risco e Reclamacgdes da Qualidade do Produto, incluidos no Anexo A do MOU.

Garantir que o Zithromax® seja usado apenas para o controle do tracoma, conforme
mutuamente acordado entre o MISAU e a ITl, e ndo seja transferido ou vendido em troca
de dinheiro, propriedade ou servigos. E a inteng&o e o acordo das partes que todas as
doacgdes do Zithromax® sejam distribuidas de maneira ndo comercial.

A recolha, armazenamento, manuseio, transporte, movimentagao, descarte e destruigao
de todo o Zithromax® expirado doado de acordo com o MOU, seréo da responsabilidade
do MISAU em conformidade com os procedimentos de destruicdo da Pfizer e as leis
aplicaveis. “Leis” significa todas as leis, directivas, regras, despachos, cédigos,
directrizes, regulamentos, ordens ou decretos governamentais, administrativos ou
judiciais, ou outros requisitos legais de qualquer tipo ou natureza, incluindo aqueles
relacionados a proteccdo do meio ambiente, recursos humanos, saude humana e
substancias perigosas.

Cooperar com a ITl, a Pfizer, o CET e suas respectivas entidades e representantes
afiliados, conforme razoavelmente necessario para alcangar os objectivos do MOU. O
MISAU trabalhara com a ITI para desenvolver previsdes que serdo usadas para orientar
a fabricagdo, remessa e distribuicdo do Zithromax® e, cooperara com consultores
terceirizados, conforme identificados pela ITI, nos esfor¢os para auditar e melhorar a
cadeia de suprimentos para a remessa e distribuicao de Zithromaxe.

Certificar que as AMMs de Zithromax® doado pela Pfizer, ndo sejam realizadas
simultaneamente com as AMMs de Zithromax® ou azitromicina oral, adquiridas ou
doadas de uma fonte diferente.

3. Requisit lat 50 de relatério:

O MISAU concorda em enviar a ITl, os relatérios de progresso no formato fornecido pelo ITlI,

incluindo:

a. O numero de pessoas tratadas com Zithromax®.

b. Resultados de pesquisas sobre a prevaléncia de tracoma, tanto na linha de base quanto
no impacto

c. Implementagao de actividades relacionadas a cirurgia, limpeza facial e melhorias
ambientais

d. Quaisquer alteragdes nos nomes, limites fronteiricos e populag¢des de distritos.

e. O estoque de Zithromax® disponivel, quantidades, prazo de validade e a localizagao

exacta do estoque de Zithromax®.

O MISAU reconhece e concorda que a ITl ira inserir os dados relatados pelos paises no banco
de dados GET2020, um banco de dados partilhado entre a ITlI e a Organizagdo Mundial da
Saude. A ITI também pode fornecer esses relatérios e/ou informagdes derivadas desses
relatérios a Pfizer e a outras organizagdes, a critério razoavel da ITI.

International Trachoma Initiative | Manual de Gestao do Zithromax® 2019
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Anexo 7: Obrigag¢oes do ITl e do Ministério da Saude, conforme
estabelecido No Memorando de Entendimento

Os relatérios devem ser enviados a ITl da seguinte maneira:

relatério €XPIracao |

1 de Janeiro — 31

2 de Margo —
Dezembro de 2019 2020
1 de Janeiro — 31 1 de Margo —
Dezembro de 2020 2021
1 de Janeiro — 31

1 de Margo —
Dezembro de 2021 2022

O nao cumprimento dos termos da obrigacao e dos requisitos de relatério, pode resultar em
atraso no envio, quantidades reduzidas de Zithromax® e/ou exclusdo de doagdes futuras.

financiamen

As doagdes do Zithromax® devem ser usadas apenas para actividades conforme acordado
pela ITI e pelo MISAU. Nenhuma parte do Zithromax® doado pode ser usada para apoiar,
directa ou indirectamente, qualquer ato de violéncia ou terrorismo ou ainda qualquer
organizagao envolvida ou que apoie tais actos.

5. Obrigacdes apds rescisao:

No caso de resciséo antecipada, o MISAU deve: (a) continuar a honrar as obrigagdes relativas
ao uso do Zithromax® doado pelo MISAU, antes do término e a apresentagao dos relatérios
estabelecidos nos paragrafos 3 e 4 acima; e (b) se for solicitado pela ITI, devolver todas as
quantidades de Zithromax® doadas que ainda n&o foram distribuidas.
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Anexo 8: Ferramenta do calculo de remessa Zithromax®

Ferramenta de Calculo de Remessa

International Trachoma Initiative | Manual de Gestao do Zithromax® 2019

Pais Nome
AMM (-Aprovada 1,080,562
Cirurgia ou Pesquisa g-Aprovada 6,078
Reserva )
Subtotal p-p:s+c) 1,086,640
Redugéo % 0.05
Redugéo r-gacc) 54,028
Total c-p.5) 1,032,612
Remessa planeada SOP COMPRIMIDOS Total
Proporgéao Solicitada ) 0.20 0.80 1.00
Tratamentos Necessarios 205,307 827,306 1,032,613
Inventario notificado no pais 1518 10,731 12,249
Remessa planeada (k=1) 203,789 816,575 1,020,364
Remessa actual SOP COMPRIMIDOS Total
Frascos ( =k/a sop; M=K/166 COMPRIMIDOS; arredondar para um cartao

50,976 4,920 55,896
Cartbes (n=L/4s SOP; 0=M/24 COMPRIMIDOS) 1,062 205 1,267
Paletes (n/32 de S0P e 0/54 para COMPRIMIDOS) 33.2 3.8 37.0
Proporgao 0.20 0.80 1.00
Tratamentos (.+4 para SOP & M*166 para COMPRIMIDOS) 203,904 816,720 1,020,624

Esta remessa incluira tratamentos para:

Distrito 1 261,153
Distrito 2 265,685
Distrito 3 271,815
Distrito 4 281,909
Total aprovado 1,080,562
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Anexo 9: Lista de Contatos de Remessa Zithromax®

Lista de Contatos do Zithromax®
(Nome do pais) 2018 Remessa

Contato da ITI:

NOME:

Posigéao

The Task Force for Global Health
325 Swanton Way

Decatur, GA 30030 USA

Tel:

Fax:

Email:

CONTATO DO PAIS:

NOME:
Posigéo
Morada
Tel:
Fax:
Email:

Informacoées da Pré-forma:

Donatario:

NOME:

Posigao

Global Health Solutions, Inc
325 Swanton Way

Decatur, GA 30030 USA
Tel:

Fax:

Email:

Consignado para:

NOME:
Posigéao
Morada
Tel:
Fax:
Email:

Entregar para:

NOME:
Posigao
Morada
Tel:
Fax:
Email:
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Anexo 9: Lista de Contatos de Remessa Zithromax®

Importacao de Registro:

NOME:
Posigao
Morada
Tel:
Fax:
Email:

Informacoes de contacto no verso da pagina (Notas):
(remova ou adicione outros contatos, conforme necessario)

Notificar contatos:

NOME:
Posigao
Morada
Tel:
Fax:
Email:

NOME:
Posigao
Morada
Tel:
Fax:
Email:
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Anexo 10: Certificado de Doacao

Phzer Inc
235 Lagt &20d Street
New Yok, NY 10007

Date

Name

Global Health Solutions, Inc.
325 Swanton Avenue
Decatur, GA 30030

Re: Letter of Donation — (Country of Destination)

Dear Name:

Pfizer Inc is pleased to collaborate with Global Health Solutions and the (Country) Ministry of
Health in the efforts to eliminate blinding trachoma as a public health threat in (Country). As
such, by this letter, we would like to notify you that Pfizer Inc is donating the following to
Global Health Solutions:

¢ (Quantity) bottles, 1 200mg of Zithromax® (azithromycin) pediatric oral suspension
(cherry flavor), at 48 bottles per case (Quantity of full cases), with 144 plastic
dosing cups per case; and

¢ (Quantity) bottles, 500-count, of Zithromax® (azithromycin) 250mg tablets (red-
coated), at 24 bottles per case (Quantity of full cases).

The donated product has no commercial value, and cannot be sold. It is a donation for
humanitarian purposes. We advise that it is for the exclusive use in the treatment of Chlamydia
trachomatis (trachoma) in (Country). As you know, the product has been approved in (Country) for
this program, and meets the criteria for duty-free entry and exemption of all fees related to
commercial processing. By accepting the donation you warrant that there has been no change in
the organization’s 501c3 status or its classification as a public charity and not a private foundation.

On your behalf, the Ministry of Health’s Medical Stores Limited (MSL) will assist with
clearance, transport, and central storage. If you have questions, please work with Name
(Name@pfizer.com).

We wish you the best of success in this endeavor and look forward to working with you.

Sincerely,

Name
Director Supply Chain, Corporate Responsibility

www. pfizer.com
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Anexo 11: Factura pro-forma

PFIZER SERVICE COMPANY BVBA Hyperion Code: 005923 PROFORMA INVOICE
Hoge Wei 10 VAT:  BE0478242365
1930 ZAVENTEM
BELGIUM Invoice No.: 31381411
Billing Date: 08-May-2018

Document Date: 08-May-2018

Sold-To - 2000001778

GLOBAL HEALTH SOLUTIONS INC
325 SWANTON WAY

UNITED STATES OF AMERICA
DECATUR GA 30030

Sales Order No.

Customer Order No.

No Charge

5053988219 2018 Country #1
Shipment No. Incoterms

CIP LUSAKA
Terms of Payment Letter of Credit

Mode of Transport

Ship-To - 2001002313

MEDICAL STORES LIMITED
NATIONAL TRACHOMA PROGRAM

Air

Vessel/Flight No.

Port of Export

Port of Dest. (Vessel, Air Only)

Exp Date:

Donation

Export Control License

ZAVENTEM D douanekantoor Lusaka

Ship From Country

Belgium

Notify Party -

Shipping Marks
Ship From
LSP H.Essers Genk
Transportlaan 4, Magazijn 4 2018 Country Zithromax Shipment #1
3600 GENK
BELGIUM
Item Material Number Quantity Unit Price Value in USD

Material Description Customs Tariff Code Country of Origin / Region
000010 F000146420 3.048 EA 500,00000 / EA 1.524.000,00
ZITHROMAX 250MG 500 TRACHOMA Puerto Rico
HS Origin ~ : 3004.20.00

HS Destination: 3004.20

Manuf Date:

For Customs Only

NLR_NO LICENSE REQUIRED

DONATION MATERIAL - QUANTITY OF TABS IS STATED IN BOTTLES

Not On Control List

Remit To:
Name of bank:
Bank Account:
Bank number:
SWIFT code:
IBAN:

Citibank NA

17670230

185008

CITIGB2L
GB91CITI18500817670230
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Anexo 11: Factura pro-forma

EFIZE\% S_I%}gVICE COMPANY BVBA PROFORMA INVOICE
1ggnge\}}ENTEM
BELGIUM Invoice No.: 31381411
Billing Date: 08-May-2018
Document Date: 08-May-2018
000020 F000129372 416 CS 273,60000 / CS 113.817,60
ZITHROMAX 1200mg POS 48x1 BTL Italy

HS Origin : 3004.20.00
HS Destination: 3004.20

Exp Date: Manuf Date:
Donation For Customs Only
Export Control License NLR_NO LICENSE REQUIRED Not On Control List

DONATION MATERIAL - QUANTITY OF POS IS STATED IN CASES OF 48 BOITTLES

TOTAL ITEM VALUE 0,00
VAT 0,00 % 0,00
TOTAL AMOUNT 0,00
FREE ITEMS (INCLUDE IN VFC) 1.637.817,60

These commaodities, technology or software were exported in accordance with applicable export control laws. Prior to any
further shipments or transfers, authorization from relevant governmental entities may be required.

Article 146,1,a) Council Directive 2006/112/EC - VAT exempt export of goods

It is hereby certified that this invoice shows the actual price of the goods described, that no other invoice has been issued

and that all particulars are true and correct. Supply of Product shown above during the month per the date mentioned
above.

Donee of Record:

Williams P. NICHOLS, MPA
Chief Operating Officer

Global Health Solutions, Inc
325 Swanton Way

Decatur, GA 30030 USA

Tel: +1404-592-1430

Fax: +1 404-371-1138

Email: bnichols@taskforce.org

Consign To:
Dr. Jabbin Mulwanda
Permanent Secretary- Health Services

Remit To:

Name of bank: Citibank NA

Bank Account: 17670230

Bank number: 185008

SWIFT code:  CITIGB2L

IBAN: GB91CITI18500817670230
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Anexo 13: Formulario de confirmacao de recebimento do Zithromax®

Formulario de confirmacao de recebimento do
Zithromax®

De: (nome do pais)

Para: Gestor da Cadeia de Suprimentos da ITI

Isso significa que recebemos os seguintes produtos Zithromax® em

(Data)
Descrig¢ao do Numero Numero Numero de Local actual do
Produto de de frascos frascos armazenamento
frascos | recebidos | danificados/perdi
enviados | em boas dos
condicoes

1. Comprimidos

2. SOP

Notas sobre produtos danificados/perdidos:

Preparado
por:
Nome Assinatura
Aprovado
por:
Nome Assinatura

Carimbo ou selo:
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Anexo 14: Formulario de esquema de alocacao do Zithromax®

Programa de alocagao do Zithromax®

Montante bruto necessario Estoque Valor da remessa
Populaciao disponivel
Zona Distrito Elegivel Comprimidos SOP Comprimidos| SOP | Comprimidos SOP
(frascos) (Frascos) (frascos) |(Frascos)| (em caixas) (em caixas)
a b= M c= M d e f= M g=_c-e
500* 30* 24** 48**

*Nota: As quantidades sdo baseadas no tamanho actual do frasco

** Numero de frascos de Zithromax® por caixa
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Anexo 16: Cartao de armazenamento do Zithromax®

Local: Descri¢ao: N°do lote:
N° da loja: Unidad Data de validade:
N gaTaraac
. . . porte aéreo/Nota
ti t t
Data Quan fiade Origem Quan. {dade Destino . Quarn idade de Entrega/ Assinatura Observacdes
recebida emitida disponivel (Saldo) A
Formulirio de
teinmo d
Novo saldo inicial/saldo transportado
Saldo a ser transportado
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Anexo 17: Formulario de transferéncia do Zithromax®

Formulario de
Transferéncia

N2 de série Data:

Origem: Destino:

Nome e endereco da transportadora/pessoa responsavel:

Lista de transferéncia de itens: (a ser preenchido na origem)

Item # de cartoes # de frascos Quantidade total
enviada em bom estado
(em frascos)

Zithromax® comprimidos

Zithromax® SOP

Nome do emissor: Nome da operadora:

Assinatura do emissor: Assinatura da transportadora:

(A seccdo a seguir deve ser preenchida no destino)

N2 de quantidades recebidas em boas condi¢Ges

Item # de cartOes| # de frascos | Quantidade Danificado/pe
total enviadas rda (em
em bom estado frascos)
(em frascos)

Quantidade
total recebidas
em bom estado
(em frascos)

Zithromax®
comprimidos

Zithromax® SOP

Nota para quantidade danificada/perdida (se houver):

Nome do destinatario: Nome da operadora:

Assinatura do destinatario: Assinatura da transportadora:

International Trachoma Initiative | Manual de Gestao do Zithromax® 2019
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