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Foto acima: Esmael Habtamu do programa de controlo do tracoma no Centro Carter esta a verificar se
ha sinais de tracoma, em Mecha Woreda do Norte, na regiao de Amhara na Etidpia. A regiao de Amhara
€ a zona mais endémica do pais. Crédito da fotografia: Imagens de Brent Stirton/Getty para a International
Trachoma Initiative

Foto da capa: Um voluntario, mede cuidadosamente uma crianga usando uma vara de medicao baseada

na altura, para determinar a dosagem correta de azitromicina durante uma Administragdo em Massa de
Medicamentos (AMM), numa escola local em Wolaita Sodo, no sul da Etidpia. Crédito da fotografia: Imagens de
Brent Stirton/Getty para a International Trachoma Initiative

Direitos do autor © 2025 da International Trachoma Initiative. Versao 3: Atualizada em maio 2025
Este manual, ou qualquer parte dele, ndo pode ser reproduzido sem a autorizacao expressa do editor. As
edicoes anteriores a 2025 ja nao podem ser referenciadas e devem ser destruidas.
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Um distribuidor comunitario de medicamentos (DCM - Community Drug Distributor em inglés) segura um
frasco de azitromicina durante Administracao em massa de medicamentos (AMM) em Wandara Gale, no Sul da
Etiopia. Credito da fotografia: Imagens de Brent Stirton/Getty para a International Trachoma Initiative
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Lista de acronimos

AMM — Administracao em Massa de Medicamentos
AMC — Armazenamento Médico Central

CNP — Coordenador Nacional do Programa

C. trachomatis — Chlamydia trachomatis

DCM — Distribuidores Comunitarios de
Medicamentos

DTN — Doencas Tropicais Negligenciadas
EA — Eventos Adversos
EAG — Evento Adverso Grave

ELC — Centro Europeu de Logistica da Pfizer
(siglas em inglés)

F&E— Higiene facial e melhoria ambiental
(siglas em inglés)

FEFO — Primeiro em Expirar-Primeiro a Sair
(siglas em inglés)

FIFO — Primeiro a Entrar-Primeiro a Sair
(siglas em inglés)

GET2020 — Alianca da OMS para a Eliminacao
Global do Tracoma para o ano 2020

GGA — Guia de gestao da azitromicina

ICTC — Coligacao Internacional para o Controlo do
Tracoma (siglas em inglés)

ITI — Iniciativa Internacional contra o Tracoma
(siglas em inglés)

MFTA — Mais Frequente do que Anual
(siglas em inglés)

MOE — Memorando de Entendimento
MS — Ministério da Saude

NAAT — Testes de Amplificacao de Acidos Nucleicos
(siglas em inglés)

OC — Opacidade Corneana
OMS — Organizacao Mundial de Saude

PCR — Reacao em Cadeia da Polimerase
(siglas em inglés)

POS — P¢ para Suspensao Oral (siglas em inglés)

PQC — Reclamacao sobre a Qualidade do Produto
(siglas em inglés)

SAFE — Cirurgia, Uso de Antibidticos, Higiene Facial e
Melhoria Ambiental (siglas em inglés)

SIGL — Sistema de Informagao de Gestao Logistica

SKU — Unidade de Armazenamento de Inventario
(siglas em inglés)

SOP — Procedimentos Operacionais Padrao
(siglas em inglés)

TEC — Comité de Peritos do Tracoma
(siglas em inglés)

TEMF — Formulario de Controlo de Eliminacao do
Tracoma (siglas em inglés)

TEO — Pomada Oftalmica de Tetraciclina
(siglas em inglés)

TF — Inflamacao Tracomatosa-Folicular
(siglas em inglés)

TF1.e — Tracoma folicular = 5.0% entre criancas de
1-9 anos (siglas em inglés)

Tl — Inflamacao tracomatosa-Intensa
(siglas em inglés)

TIS — Inquérito de impacto do tracoma
(siglas em inglés)

TS — Cicatriz Conjuntival Tracomatosa

TSS — Inquérito de Vigilancia do Tracoma
(siglas em inglés)

TT — Triquiase Tracomatosa

UTI — Efeito Terapéutico Inesperado
(siglas em inglés)
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Embet Belachew, de 7 anos, recebe a sua dose de azitromicina em forma de p6 de suspensao oral em Mecha
Woreda do Norte, Regiao de Amhara, Etiopia. Uma dose anual de azitromicina & oferecida a todos os membros
da comunidade, como parte da estratégia ampla SAFE (Cirurgia, uso de Antibioticos, Higiene Facial e Melhoria
Ambiental) para eliminar o tracoma. As criangas carregam o maior fardo de infecao, e é essencial inclui-

las na distribuicao. Para maximizar a seguranca do paciente, todas as criangas com idades compreendidas
entre os 6 meses e 0s 7 anos sao tratadas com um xarope de sabor adocicado. As criangas mais velhas e os
adultos, recebem tratamento por comprimidos. Crédito da fotografia: Imagens de Brent Stirton/Getty para a
International Trachoma Initiative
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Carta da equipa de ITI

Em 1998, International Trachoma Initiative (ITI) foi formada com um objetivo quase impossivel: a eliminagao
global de um flagelo antigo. Desde entao, ha mais de 25 anos, centenas de pessoas altamente dedicadas tém
trabalhado em parceria para fazer progressos incriveis focados para este objetivo. Em outubro de 2024, 21
paises foram confirmados pela OMS, como tendo eliminado o tracoma como um problema de saude publica.
Por meio de uma generosa doagao de azitromicina, a Pizer Inc. (Pfizer) catalisou este programa global, doando
mais de mil milhdes de tratamentos desde 1999 e ira prolongar o seu compromisso até 2030.

Esta expansao do programa de eliminagcao do tracoma, ofereceu-nos muitas licdes sobre a gestao e
distribuicdo da azitromicina, que estao refletidas no Guia de Gestdo do Zithromax® de 2019. Desde o
lancamento dessa versao, muitos programas nacionais de tracoma entraram na fase final do programa e a
nossa comunidade encontrou novos e diferentes desafios, com mudancas criticas que refletem nesta versao
atualizada do Guia de Gestao da Azitromicina de 2024.

Juntos, conseguimos navegar a pandemia da COVID-19, a escassez de producao de Zithromax®, a inseguranca,
os conflitos civis, e o reconhecimento de que as nossas estrategias de eliminacao nem sempre funcionam da
mesma forma em todo o lado. Juntos, aprendemos com os especialistas locais, adaptamos as nossas solucoes
a contextos especificos, encontramos formas de chegar a TODAS as populacdes - incluindo as mais dificeis de
alcancar - e demonstramos flexibilidade e dedicacao inabalavel na nossa parceria.

Neste guia atualizado, podera notar as seguintes mudancas:
» A utilizacao do termo mais extenso “Azitromicina” (que substitui a marca Zithromax®).

» Orientacdes atualizadas para a gestao de tratamentos em unidades de implementagdo com o tracoma
‘persistente’ e recrudescente’

» Uma discussao sobre a utilizacdo de indicadores alternativos para apoiar a eliminagdo do tracoma como um
problema de saude publica.

As orientacdes na versao atualizada estao divididas em duas sec¢des: uma que apresenta orientacoes
relevantes para gestores de programas, planificadores e implementadores; a outra esta dirigida para gestores
da cadeia de abastecimento de produtos farmacéuticos.

Oferecemos este Guia para providenciar melhor apoio ao trabalho importante que vocés realizam, para que
juntos, possamos alcangar um mundo livre do tracoma.

— A equipa da International Trachoma Initiative (ITI)
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Uma crianga em Wolaita Sodo, no sul da Etiopia, recebe a sua dose de azitromicina em P6 para Suspensao
Oral, sob a orientagao cuidadosa dos distribuidores comunitarios de medicamentos. Crédito da fotografia:
Imagens de Brent Stirton/Getty para a International Trachoma Initiative
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Dois profissionais de saude no Sul da Etidpia removem suturas dos olhos de uma jovem apds uma cirurgia de
triquiase tracomatosa. Este procedimento € parte fundamental da estratégia SAFE, que previne a cegueira
por meio da correcao dos cilios virados para dentro que ferem a cérnea. As mulheres sao 1,8 vezes mais
propensas de submeter-se a uma intervencgao cirurgica do que os homens. Crédito da fotografia: Imagens de
Brent Stirton/Getty para a International Trachoma Initiative
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1. Introducgao 2. Programa de doagao de Azitromicina

1. Introducao

Estdo a ser envidados esforcos intensos voltados para
a eliminagao do tracoma como um problema de saude
publica mundial.

A estratégia ampla "SAFE", que inclui cirurgia para tratar a
triquiase, os antibioticos para tratar a infecao ativa, higiene
facial e melhoria do ambiente para evitar a propagacao da
infecao, esta a ser implementada, com grande sucesso
ate a data, na maioria dos paises endemicos para o
tracoma. Ao longo dos ultimos 25 anos, foram criadas

e mantidas parcerias solidas, apesar dos desafios, e 0s
paises produziram dados de elevada qualidade que
fornecem uma imagem clara para compreender onde as
intervencdes contra o tracoma ainda sao necessarias -
impulsionando progressos significativos voltados para a
eliminacao global do tracoma.

A Iniciativa Internacional do Tracoma (IT) foi fundada em
1998 para responder ao apelo da Organizacao Mundial
de Saude (OMS) para eliminar o tracoma como um
problema de saude publica. a ITI oferece apoio completo
aos ministérios da saude nacionais e as organizagoes
governamentais e nao governamentais para eliminar

o tracoma. Ha muitos anos que a ITl gere a atribuicao

e distribuicao do antibiotico Zithromax® (azitromicina),
doado pela Pfizer Inc. (Pfizer), para tratar Infecoes ativas
do tracoma. Alem disso, a ITl apoia a monitoria e a
avaliagao do programa e desenvolve, assim como reforca
parcerias para a implementacao da estratégia SAFE para a
eliminacao de doencas.

Para garantir que as necessidades de produtos sao
satisfeitas de forma mais consistente, a Pfizer efetuou
uma analise cuidadosa da sua cadeia de abastecimento

e rede de distribuicao de ponta a ponta para identificar
oportunidades de melhorar a disponibilidade de
medicamentos para doacao. Como resultado da sua
analise abrangente, a Pfizer identificou um novo fabricante
de azitromicina, que esta a aumentar a capacidade de
producao para melhor satisfazer as necessidades dos
programas nacionais de tracoma.

Com a adicao de um novo fabricante, notara alteracdes na
etiqueta do produto. A mudanca mais significativa € que o
produto doado passara a ser rotulado como “Azitromicina
- Doacgao exclusiva para a ITI” em vez de “Zithromax® -
Doacao para tratamento de tracoma”.

GUIA DE GESTAO DA CADEIA DE
ABASTECIMENTO DE AZITROMICINA

ANEXOS

3. Estratégia para Administragao em
Massa de Medicamentos (AMM)

Com esta mudanca, € importante
notar que:

» Doacgao de Azitromicina exclusiva
para ITl € bio-equivalente a
Zithromax® - Doagao para o
tratamento do tracoma em termos
de seguranga, eficacia e qualidade.

» A nova doacao de azitromicina foi
aprovada pela Administracao de
Alimentos e Medicamentos dos
Estados Unidos (Food and Drug
Administration em inglés).

» Os novos comprimidos de
azitromicina, sao comprimidos
de 250 mg, cor-de-rosa, € vém
embalados num frasco de 500
unidades - 0 mesmo que Zithromax®.

» O folheto informativo € idéntico ao
folheto informativo aprovado nos
Estados Unidos e ndo inclui referéncia
ao tracoma ou alguma versao
traduzida para tal.

» Se o seu pais tiver um registo local
do Zithromax® ou azitromicina, o
produto doado pode diferir em
certos aspectos do produto registado
localmente. O produto doado &
fornecido com um rétulo de produto
criado especificamente para o
programa do tracoma que permite
aos programas distinguir entre a
azitromicina doada para tratar o
tracoma e a azitromicina utilizada para
outros fins gerais do sistema de saude.

» O produto com a nova marca,
Azitromicina - Doagao exclusiva para
ITI, comecou a ser expedido em junho
de 2024.

» O Zithromax® doado podera circular
até 2028.

International Trachoma Initiative | Guia de Gestao da Azitromicina para o Tracoma 2025
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1. Introducgao 2. Programa de doagao de Azitromicina 3. Estratégia para Administragao em
Massa de Medicamentos (AMM)

1.1: Epidemiologia do Tracoma

# ()

O tracoma € a principal Desde setembro de 2024, Também estima-se que
causa infeciosa de cegueira estimou-se que 103 milhoes 1.9 milhoes de pessoas estao
no mundo. de pessoas em 39 paises cegas ou sofrem de uma
correm o risco de contrair deficiéncia visual devido
o tracoma. ao tracoma.
(.) °
A.A
Por outro lado, estima-se As mulheres tém duas vezes A Africa é o continente mais
que 1.5 milhées de pessoas mais probabilidades do endémico ao tracoma, com
necessitam cirurgia de que os homens a ficarem maior risco para as pessoas
triquiase ou gestao e cegas por tracoma, devido, que vivem em zonas com
tratamento para prevenir em parte, ao seu papel €SCasso acesso a agua
a cegueira. como principais cuidadoras € saneamento.
de criancgas.

1.2 : Objetivo do presente Guia de gestao da azitromicina (GGA)

Esta € uma versao atualizada do Guia de gestao » Também faz referéncia a outros manuais e guias,
do Zithromax® de 2019 que foi desenvolvido pela incluindo as diretrizes da OMS e os documentos
primeira vez em 2010. de praticas preferenciais da Coligagao

Internacional para o controlo do Tracoma (ICTC
em inglés). Estes manuais e guias (consulte
Anexo 1) oferecerao uma explicacao mais
exaustiva das questdes e devem ser utilizados
como referéncias.

P Este guia destina-se aos gestores do programa
do tracoma e aos Grupos Nacionais de Trabalho
sobre o tracoma nos paises que participam no
programa de doagao de azitromicina.

» Ele apoiara os programas no planeamento,
implementacao e avaliagao do componente i , .
antibidtico ("A") da estrategia SAFE. pelo fabricante da azitromicina.

» Ele baseia-se ha versao anterior do Guia de > Os conselhos e as praticas preferidas paraa
gestao e incorpora a experiéncia dos programas el|m|na~gao do tragoma esta? em COhStan.te.
nacionais de tracoma na sua distribuicio evolucao. Este Guia de gestao da azitromicina,

deve ser utilizado exclusivamente como um guia

de azitromicina. 8 . 8
€ nao pode tomar em consideracao todos os
> Inclui atualizagdes para refletir as novas aspetos do contexto local

abordagens para a eliminacao do tracoma como
um problema de saude publica.

P Este Guia revisto reflete as mudancas introduzidas

International Trachoma Initiative | Guia de Gestao da Azitromicina para o Tracoma 2025 10
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Estratégia para Administragao em
Massa de Medicamentos (AMM)

Impacto Economico do Tracoma

O tracoma tem um impacto negativo no bem-estar econémico de familias e comunidades inteiras, e

pode afetar um individuo em qualquer momento da su

Uma mulher que deficiente visual devido a doengajan
lar e agregado familiar, tais como ir procurar agua e len

possivel que a filha mais velha seja obrigada a desistir da escola para assumir essas responsabilidades,
perdendo a oportunidade de acabar com o ciclo da pobreza e ter uma educacgao formal.

avida.

ao pode realizar actividades vitais para o seu
ha para cozinhar. Para preencher esta lacuna, é

1.3: Estratégia SAFE

» A estratégia SAFE foi adotada pela OMS em 1996 e

formalizada na Resolucao 5111 da Assembleia Mundial
da Saude (consulte Anexo 2) em 1998 como meio para
alcancar a eliminacao do tracoma como problema de
saude publica.

Em 1997, foi criada a Alianga da OMS para a Eliminagao
Global do Tracoma para o ano 2020 (GET2020),

que reune a OMS, programas nacionais de tracoma,
parceiros governamentais e nao governamentais,
académicos e doadores.

A Pfizer anunciou a sua doacao de azitromicina para
programas nacionais de tracoma em 1998, quando criou
a ITl. Desde 2009, a ITlI € um programa da The Task
Force for Global Health, uma organizacao independente
sem fins lucrativos. A ITI atribui medicamentos doados
conforme as necessidades, tal como recomendado
pelo Comité de Peritos do Tracoma (TEC), um
organismo independente de peritos reconhecido
internacionalmente no sector do tracoma.

A doacao de antibioticos deve ser utilizada no

Transmissao do Tracoma

P O tracoma ocorre geralmente
em comunidades pobres onde
as pessoas vivem em estreita
proximidade e tém acesso limitado a
agua, ao saneamento e aos cuidados
de saude primarios.

P Ele propaga-se através do contacto
com as secregoes dos olhos e do
nariz de uma pessoa infetada.

P As moscas que posam nos olhos
infectados com tracoma também
podem transmitir a doenga de
pessoa para pessoa.

P As moscas que propagam o tracoma
reproduzem-se nas fezes humanas.

P Partilhar toalhas, roupas ou roupa de
cama contaminados com secrecoes
dos olhos e do nariz de uma pessoa
infetada também pode transmitir

contexto da estrategia completa SAFE em todos os adoenca.
distritos endémicos.
Cirurgia Antibioticos Higiene Melhorias
Para tratar a para eliminar a facial_ ambientais
fase cegante infegao (doados e higiene das maos ara o acesso a agua
da doencga pela Pfizer) 9 . P 9
para reduzir a e saneamento

transmissao

International Trachoma Initiative | Guia de Gestao da Azitromicina para o Tracoma 2025 11
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1.4 : O ciclo de vida do Tracoma

O tracoma € uma infecao dos olhos causada pela bactéria Chlamydia trachomatis. A bactéria & transmitida por
contacto direto entre as pessoas, roupas e toalhas partilhados, e por moscas que posam nos olhos. As criangas
com idades de 1 a 9 anos e as mulheres carregam o maior fardo da doenca. Infegdes repetidas provocam
cicatrizes na palpebra interna, fazendo eventualmente com que a palpebra se vire para dentro. Quando a
palpebra se inverte, as pestanas arranham a cornea, provocando uma cegueira irreversivel.

As Musca sorbens sao moscas
que posam nos olhos e que se
reproduzem nos dejectos de
defecacao aberta.

Mosca que

f)
ol

| =

L

N
DEJECTOS
HUMANOS EXPOSTOS

e dos membros da comunidade para apoia-la.

Q)

[ |

3)

Ty

As pestanas
raspam CORNEA
a corneaq, GERIDS

provocando
a cegueira

NN
S
D)

posa nos olhos

As moscas que posam nos olhos
levam a bactéria dos individuos
infectados e transportam-na
para outros.

ol

&

|

Uma pessoa cega por tracoma depende da familia

or
2

.

TLII

O contacto frequente com criangas e
moscas aumentam a probabilidade de
as mulheres ficarem expostas a doenca.

As infeccoes

inflamam e
INFLAMAGAO engrossam
'NO INTERIOR DA a pdlpebra
PALPEBRA SUPERIOR :
superior:

W
Maos sujas, toalhas e lengos

contaminados também
espalham a bactéria.

CICATRIZES DENTRO
DA PALPEBRA SUPERIOR

Infecgoes repetidas resultam
em cicatrizes, fazendo com que
a pdlpebra fique invertida e os
cilios tocam no globo ocular.

Credito da imagem: The Carter Center / Grafica por Al Granberg
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1.5 : Classificacao do tracoma

O tracoma € geralmente diagnosticado com exame clinico, e os individuos sao examinados para detetar sinais
clinicos por meio da utilizagao de aparelhos magnificadores, as lupas. Nas fases iniciais, a infecao pode nao
apresentar sinais visiveis da doenca. Apos infecdes repetidas por tracoma, o interior da palpebra pode ficar com
cicatrizes e virar para dentro, fazendo com que as pestanas raspem o olho da pessoa sempre que pestanegja.
Esta condicao € conhecida por triquiase tracomatosa (TT) e, sem tratamento imediato, uma pessoa com
triquiase lenta e tornar-se-a dolorosamente cega. O sistema de classificagao de tracoma da OMS, classifica a

doenca em cinco graus.

Cartao de classificagao
do tracoma

Palpebra normal

Conjuntiva tarsal normal (ampliacao x 2).
A linha pontilhada indica a area a ser
examinada.

» Primeiro sdo examinadas as palpebras
e a cornea para detetar os cilios virados
para dentro e a opacidade corneana.

\ A=

» A seguir, a palpebra superior é virada
(evertida) para examinar a conjuntiva na
parte mais dura da palpebra superior
(conjuntiva tarsal).

» A conjuntiva normal é cor-de-rosa,
lisa, fina e transparente. Existem
normalmente vasos sanguineos grandes
e profundos localizados verticalmente
em toda a area da conjuntiva tarsal.

. Cicatriz tracomatosa (TS)

Presenca de cicatrizes na conjuntiva
tarsal.

v

P As cicatrizes sao facilmente visiveis
em forma de linhas brancas, bandas
ou placas na conjuntiva tarsal. Tém
aparéncia brilhante e fibrosa.

» A cicatrizacdo, especialmente a fibrose
difusa, pode escurecer os vasos
sanguineos do tarso.

» Cada olho deve ser examinado e avaliado separadamente.
> Deve-se usar lupas binoculares (x 2.5) e ter iluminacao adequada (luz do dia ou uma lanterna).
P Os sinais de tracoma devem ser detectados claramente para ser considerada a presenca de

tracoma.

2. Inflamacao tracomatosa - 3. Inflamacgao Tracomatosa -
Folicular (TF) Intensa (TI)

P> Apresenca de cinco ou mais foliculos na Inflamacao tracomatosa - folicular e
conjuntiva tarsal superior. intensa (TF+TI).

P Os foliculos sdo inchacos redondos que Espessamento inflamatorio pronunciado
sao mais palidos do que a conjuntiva da conjuntiva tarsal que obscurece mais
circundante, que sao brancos, cinzentos de metade dos vasos tarsais profundos
ou amarelos. Para serem considerados, normais.
855follcuéoségm dte ter, pelo mer;os. A conjuntiva tarsal apresenta-se

B mm hedlame r?. ou seja. pf cgjmenos vermelha, rugosa e engrossada. Existem
oba_man 0 dos pontos apresentados normalmente numerosos foliculos,
anaxo. que podem estar parcial ou totalmente

cobertos pela conjuntiva engrossada.

5. Triquiases tracomatosa (TT) . Opacidade Corneana

P Pelo menos uma pestana da palpebra Opacidade corneana facilmente visivel

superior toca o globo ocular, ou existe
evidéncia de depilagcao recente de
pestanas invertidas da palpebra superior.

tratamento sistémico.

cirurgia da palpebra.

» Inflamag&o Tracomatosa-Folicular (TF): Administrar
tratamento tépico (por exemplo, tetraciclina a 1%).
» TI: Administrar tratamento tépico e considerar

P Triquiase Tracomatosa (TT): Encaminhar para

sobre a pupila.

A pupila esta desfocada quando vista
através da opacidade. Tais opacidades
da cérnea causam uma deficiéncia
visual significativa (menos de 6/18 ou
0.3 de visao), pelo qual se deve medir a
acuidade visual se for possivel.

ORGANIZAGAO MUNDIAL DE SAUDE PARA A
PREVENGAO DA CEGUEIRA E DA SURDEZ

Agradece-se o apoio de partes da Alianca da OMS
para a eliminacao Global do Tracoma.
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1.6 : Infecao e Sorologia por Chlamydia trachomatis (C. trachomatis)

Para melhor compreender a epidemiologia do
tracoma em areas de potencial incerteza em torno
do diagnostico de Inflamagao Tracomatosa-Folicular,
especialmente apos varias rodadas de AMM do
antibiotico, alguns programas nacionais estao a
incorporar indicadores complementares, como a
infecao e a serologia da Chlamydia trachomatis

(C. trachomatis), para além da classificacao da TF. Até
a data, estes indicadores complementares foram
adicionados frequentemente a inquéritos sobre o
tracoma em dois cenarios;

1. ConfiguracbesemqueaTFeaTT eram
discordantes (ou seja, tracoma folicular entre
criancas de 1-9 anos [TFwe] = 5% com minimo ou
nenhuma Triquiase Tracomatosa entre adultos) na
linha de base; e

2. Areas com tracoma persistente e recrudescente
(consulte Secao 2.2 - Tomada de Decisdo para
AMM com Azitromicina).

Infecao por C. trachomatis

Ainfecao por C. trachomatis € avaliada atraves

da detecao da bactéria C. trachomatis em swabs
conjuntivais. As amostras sao analisadas por meio de
Testes de Amplificacdo de Acidos Nucleicos (NAAT),
como a Reacao em Cadeia da Polimerase (PCR), que
amplifica pequenas quantidades de uma sequéncia
especifica de ADN presente na amostra, permitindo
uma melhor detecao. Por meio desta recolha e
analise de amostras, é possivel estimar a prevaléncia
da infecao por C. trachomatis numa populagao.

Credito da fotografia: Imagens de Brent Stirton/Getty para a International Trachoma Initiative
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Serologia de C. trachomatis

Em contraste com a medicao da prevaléncia da
infecao atual, a serologia mede a prevaléncia

de anticorpos. Isto representa uma historia de
exposicao a C. trachomatis em qualquer momento
no passado, o que podia incluir uma infecao em
curso no momento da amostragem. Os anticorpos
sao0 gerados em resposta a certas proteinas de um
agente infeccioso. No caso da infegao ocular por

C. trachomatis, a principal proteina utilizada na analise
€ a Pgp3. A presenca destes anticorpos pode ser
detetada a partir do sangue (como uma mancha de
sangue seco) utilizando um de varios imunoensaios
diferentes (ensaio de esferas multiplex, ELISA

ou ensaio de fluxo lateral). Em areas de elevada
endemicidade do tracoma, uma maior proporcao de
criancas em geral sera positiva para os anticorpos,

e as proporgoes de criangas que sao positivas
aumentard com o ano devido ao aumento da
exposicao cumulativa ao longo do tempo. Por outro
lado, em areas de baixa transmissao, as criancas
raramente ou nunca sao infetadas com C. trachomatis
ocular, o que resulta em proporgcées menores de
criancas com anticorpos positivos em todas as
faixas etarias.

A serologia pode ser registada como a prevaléncia de
anticorpos contra a Pgp3 em criangas (tipicamente
dos 1 aos 5 anos), mas um indicador mais util € a taxa
de seroconversao. A taxa de seroconversao € a taxa a
que os individuos suscetiveis da populacao passam
de um estado negativo para anticorpos para um
positivo (i.e., seroconversao). Este numero representa
0 aumento da seroprevaléncia por ano, o que

fornece uma estimativa da forca da infecao e € uma
estimativa util da transmissao de C. trachomatis ocular
numa populacao. Quando a taxa de seroconversao
reflete uma auséncia de aumento da seroprevaléncia
por ano, pode ser utilizada para excluir a exposicao
cumulativa a C. frachomatis ocular em criancas.

ABASTECIMENTO DE AZITROMICINA

3. Estratégia para Administragao em
Massa de Medicamentos (AMM)

Credito da fotografia: Imagens de Brent Stirton/
Getty para a International Trachoma Initiative

Esta € uma medida importante no contexto da
eliminacao do tracoma porque as Infegdes multiplas
- potencialmente > 150 ao longo da vida - sao
necessarias para desenvolver triquiase. Como os
anticorpos podem permanecer presentes no sangue
durante anos apos a infecao ter desaparecido,

€ importante reconhecer que estes nao sao
diagnosticos e fornecem uma medida separada de
transmissao, distinta da infecao.

International Trachoma Initiative | Guia de Gestao da Azitromicina para o Tracoma 2025 15
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Um frasco recém-rotulado de azitromicina com inscrigao "Azitromicina - Doagao exclusiva para ITI",
diferenciando-o da azitromicina utilizada nos sistemas de saude e garantindo a sua utilizagao dedicada aos
esforgos de eliminagao do tracoma. Crédito da fotografia: Imagens de Brent Stirton/Getty para a International
Trachoma Initiative
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2. Programa de Doacao de

Azitromicina

2.1: Qualificagao para Azitromicina

A ITI opera um programa transparente e baseado em
evidéncias para a doacao de azitromicina. Qualquer
pais pode requerer a azitromicina para utilizacao no
seu programa de eliminacao do tracoma, desde que
sejam cumpridos os seguintes critérios:

1 Um inquérito de prevaléncia de base populacional
revela a existéncia de pelo menos um distrito
endémico de tracoma no pais.

(1 Os dados dos inquéritos de prevaléncia de base
populacional tém menos de 10 anos.

1 O Ministério da Saude (MS) assina um Memorando
de Entendimento (MOE) de trés anos com a
ITl, atraves da Task Force para a Saude Global,
concordando sobre como a azitromicina doada
deve ser armazenada, gerida e distribuida.

[ Esta disponivel um financiamento para apoiar a
distribuicao de antibioticos.

(1 Existe um plano para a distribuicao da azitromicina
no contexto da estrategia SAFE.

2.2 : Tomada de decisao para
Administracao em Massa de
Medicamentos (AMM) com
Azitromicina

O esquema de tratamento baseia-se na prevaléncia
de TF1-o em nivel distrital determinada em inquéritos
de prevaléncia baseadas na populacao:

1 Se a TF entre criancas de 1-9 anos for <5,0%, nao &
necessaria a AMM.,

1 Se a TF entre criancas de 1-9 anos estiver entre
5,0% e 9,9%, recomenda-se um ano de AMM,
seguido de um inqueérito de impacto pelo menos
seis meses apos a ultima AMM,

1 Se a TF entre as criancas de 1-9 anos estiver entre
10% e 29,9%, recomenda-se trés anos de AMM
anual, seguidos de um inquérito de impacto pelo
Menos seis meses apos a ultima AMM,

1 Se a TF entre criancas de 1-9 anos for de 30%
a 49,9%, recomenda-se 5 anos de AMM anual,
seguido de um inquérito de impacto pelo menos
seis meses apos a ultima AMM,

1 Se a TF entre as criancas de 1-9 anos for >50%,
recomenda-se 7 anos de AMM anual, seguidos
de um inquérito de impacto pelo menos 6 meses
apos a ultima AMM.

Uma vez que a TF entre criancas de 1-9 anos estiver
abaixo dos 5% num distrito, o programa deve esperar
dois anos antes de realizar um inquérito de vigilancia
de base populacional (consulte pagina 19). Se o
distrito se mantiver com uma TFi-¢ abaixo dos 5%,
entao nao € necessaria nenhuma AMM nesse distrito.
Se a TF10 a nivel distrital for = 5%, entao a AMM
podera ser retomada.

Um pais pode potencialmente cumprir os
critérios de eliminagao do tracoma quando os
trés critérios seguintes sdo cumpridos:

[ Prevaléncia de Triquiase Tracomatosa
desconhecida do sistema de saude < 0,2%
na populagao com idade igual ou superior a
15 anos

[ Prevaléncia de Triquiase Tracomatosa em
criancas dos 1 aos 9 anos de < 5% em cada
distrito anteriormente endémico

[ Evidéncias escritas de que o sistema de
saude pode identificar e gerir os casos de
incidéncias de Triquiase Tracomatosa (TT)

Logo a seguir, o pais pode preparar um
dossié que documente o cumprimento
destes objectivos de eliminagao. Os
procedimentos operacionais padrao

para a apresentagao do dossier e os
respectivos modelos estao disponiveis na
pagina de publicacdo de recursos da OMS
para o tracoma. Para obter a versao mais
recente do modelo entre em contacto com a
delegacao nacional da OMS,

International Trachoma Initiative | Guia de Gestao da Azitromicina para o Tracoma 2025
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Na minoria dos distritos em todo o0 mundo, a aplicacao da estratégia SAFE padrao nao resultou no progresso
desejado para a eliminacao do tracoma. Nestas areas, poderao ser necessarias estratégias de monitoracao e
alternativas de AMM para alcancar os objetivos de eliminacao. Na sequéncia da consulta informal da OMS de
2021 sobre os desafios finais organizada pela ITl e as deliberagdes do TEC nos anos seguintes, a ITle o TEC
convidam os paises e parceiros a requerer a azitromicina para estratégias modificadas. Quatro categorias de
distritos sao elegiveis para se candidatarem a uma abordagem modificada:

1

Distritos com tracoma persistente, onde houve dois ou mais Inquéritos de Impacto do Tracoma (TIS) em
que a prevaléncia de TF1¢9 nunca foi inferior a 5% (e a atual TFi-e permanece nos = 5%).

. Os distritos com tracoma recrudescente, em que o resultado de, pelo menos, um Inquérito de Vigilancia do

Tracoma (TSS) revelou a TF19 = 5% (e nenhuma TSS subsequente alcancou a TFi-e < 5%).

Distritos com elevada prevaléncia de TF, onde a prevaléncia atual de da TFi.0 € de = 30%.

Distritos onde as os inquéritos de impacto do tracoma foram adiadas por mais de 2,5 anos desde a ultima
AMM e os novos resultados do Inquérito de Impacto do Tracoma (TIS) indicam uma TF acima do limiar
(mesmo que o distrito ndo se tenha qualificado anteriormente como "persistente” ou "recrudescente”).

Os pedidos de azitromicina para estratégias de AMM modificadas estao sujeitos a disponibilidade de
azitromicina. Nos distritos que cumprem os critérios descritos acima, os programas podem optar por requerer a
modificagao da implementagao do seu programa de tracoma utilizando azitromicina doada da seguinte forma:

Estratégias de AMM:

1

Maior frequéncia de AMM. Os programas podem
realizar uma AMM Mais Frequente do que o Anual
(MFTA). As rodadas de tratamento adicionais
podem ser focadas (por exemplo, exclusivamente
para criancas) ou fornecidas a toda a comunidade.
O calendario € flexivel (por exemplo, a AMM
semestral pode ser realizada nas criancas de O e
1més, e O e 4 meses O e 6 meses, ou qualquer
calendario que faga sentido do ponto de vista
programatico). Da mesma forma, as trés rodadas
podem ser realizadas em qualquer combinacao de
tempo que funcione para o programa. A soma das
AMM MFTA realizadas num ano sao consideradas
uma rodada (por exemplo, um distrito com TF19
10-29% que realiza AMM semestralmente durante
trés anos completaria seis tratamentos totais em
trés rodadas anuais antes de ser necessariaum
um Inquérito de Impacto do Tracoma (TIS). E
importante que o plano de implementacao nao
deixe ninguém para tras, preveja uma cobertura
elevada da AMM e seja acompanhado de

uma forte acao de Higiene Facial e Melhoria
Ambiental (F&E).

Aumento do numero de rodadas de AMM.

Por exemplo, um programa pode optar por
implementar dois a trés anos de AFE num distrito
com TF19 5-9% em vez do padrao de um ano antes
de realizar o seu proximo TIS.

Os programas podem optar por adotar estratégias
de monitoracao reforcadas em vez de, ou em
combinagao com, estratégias de AMM modificadas.

Estratégias de monitoragao:

1. Pesquisa reforgada. Os programas sao
encorajados a realizar pesquisas reforcadas, para
compreender melhor os fatores que contribuem
para a persisténcia, recrudescéncia ou niveis
elevados de TF para que as intervencoes possam
ser adaptadas ao problema. Isto pode incluir um
mergulho profundo nos dados existentes sobre
a cobertura, distribuicao das Infecdes, as lacunas
de WASH, etc. as analises geoestatisticas podem
revelar-se uteis.

2. Melhoria do programa. Os programas adotariam
medidas e estratégias baseadas na pesquisa
reforgada para garantir a qualidade e cobertura
consistente que alcancem todas as populacdes
e subgrupos (por exemplo, populagoes
migratorias).

3. Dados de Infegao e Seroldgicos. Os programas
podem optar por recolher dados serologicos e
de infecao estratificados por idade, para avaliar
melhor se a prevaléncia de TF ¢ indicativa
de uma transmissao continua ao nivel de um
problema de saude publica. E necessario mais
trabalho para orientar a recolha e a utilizagcao
destes dados nos programas.
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Inquérito de impacto do Tracoma Adaptado.
Poderao ser utilizados dados geostatisticos ou
projetos de inquéritos adaptados para fornecer
uma indicacao fiavel e rapida de que a TF

esta acima do limiar e avaliar melhora TF em
populacdes especiais. Estes inquéritos adaptados
podem tambem incluir a recolha de dados de
infecao e serologicos (terao de ser estabelecidos
limiares). E necessario mais trabalho para definir o
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Estratégia para Administragao em
Massa de Medicamentos (AMM)

Credito da fotografia: International Trachoma Initiative

desenho do inquérito.

5. Unidade de avaliagao adaptada. A unidade de
avaliacao poderia ser adaptada para tomar em
conta as populacdes migratorias, assegurando a
inclusao de todo o grupo, mesmo para além das
fronteiras nacionais.

6. Manter a vigilancia (“esperar e ver"). Os programas
podem continuar Higiene Facial e Melhoria Ambiental

(F&E) sem AMM por um periodo, esperando que
a TF1e regrida para < 5%, especialmente se os
distritos circundantes tiverem uma prevaléncia

de TFw.o < 5%. Esta estratégia seria mais adequada

para os distritos recrudescentes (aqueles com
uma prevaléncia de TFio = 5% na TSS).

Se o seu programa tem distritos que se enquadram
nestes critérios e gostaria de se candidatar a
azitromicina para uma estratégia modificada, o

representante do programa [Tl trabalhara em estreita

colaboracao com o seu programa para desenvolver
materiais de pedidos adicionais.

2.3 : Processo de pedido

AITI tem um processo de candidatura anual para
todos os paises que solicitam a azitromicina.

O processo anual determina as necessidades

de azitromicina para o ano seguinte. A ITl requer
geralmente um prazo de um ano para garantir que a
producao e o fornecimento satisfacam as necessidades
do pais. A ITl fornece informacgdes pormenorizadas
ao TEC sobre os esforcos de eliminacao do
tracoma no pais, para informar os utilizadores
sobre as medidas de eliminacao do tracoma
baseadas em evidéncias, e alocacdes consistentes,
e transparentes de medicamentos. O TEC, € um
organismo independente de peritos reconhecidos
internacionalmente que se reune duas vezes por ano
para analisar os pedidos de doagao de azitromicina
dos paises e prestar aconselhamento valioso a I Tl
sobre questdes estratégicas, técnicas e operacionais.

A solicitagao requer informagoes sobre os
pormenores do programa, incluindo:

1 Atualizacdo dos dados de prevaléncia do tracoma,
que nao devem ter mais de 10 anos.

(1 Estimativa da populacao atual, por distrito.

1 Dados de distribuicao do ano anterior
do programa.

1 Planos de AMM e de inquérito a nivel distrital para
0 ano seguinte, incluindo quaisquer estratégias de
AMM e de monitoracao modificadas.

1 Pedidos de doacao de azitromicina para utilizacao
em cirurgias de TT e/ou inqueérito.

1 Compromisso com a implementacao completa da
estratégia SAFE.

1 Parceiros de financiamento e de execucao
(governamentais ou ndo governamentais) para
cada distrito que recebe azitromicina.

Os dados recompilados neste processo
permitem a ITl e ao TEC:

1 Tomar decisodes baseadas em evidéncias sobre a
atribuicao de azitromicina.

1 Planear envios de azitromicina a tempo
para paises.

1 Estimar as necessidades futuras de azitromicina
especificas de cada pais.

1 Estimar as necessidades futuras de azitromicina
para apoiar os esfor¢os globais de eliminagao
do tracoma.

(1 Coordenar o planeamento quinquenal do
abastecimento com a Pfizer, para garantir uma
producao e disponibilidade consistentes

(1 Identificar as lacunas para a plena aplicacao
da SAFE.
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Processo e calendario de pedido de Azitromicina

Més Atividade

Janeiro AlTl envia o formulério de pedido de azitromicina ao programa nacional do tracoma
para o ano seguinte.

Marco Programa nacional do tracoma apresenta o pedido a ITl.

Marco a junho Consultas entre o Ministério da Saude, os funcionarios da ITl e o representante do TEC.

O TEC toma decisdes sobre a atribuicao de azitromicina

Junho a novembro ATl envia informacao ao MISAU sobre as decisdes do TEC e celebra um novo MOE ou
atualiza com um Adendo o MOE de trés anos.

Antes do envio Os paises informam a [Tl sobre o inventario restante do ano anterior.
1a 2 meses antes A ITI envia a azitromicina para os paises (0 tempo estimado de envio depende do
da AMM calendario da AMM no pais).

Os relatorios do pais informam a [Tl sobre os numeros de tratamentos distribuidos
Marco (ano seguinte) durante o ano anterior no formulario de monitoracao da eliminacao do tracoma da
OMS/ ITI (TEMF), combinado com pedido de azitromicina.

Embora o TEC avalie os pedidos duas vezes por ano num calendario estabelecido, sob determinadas
circunstancias a ITl e o TEC aceitam pedidos ao longo do ano, a medida que novos dados ou financiamento vao
ficar disponiveis.

Credito da fotografia: Imagens de Brent Stirton/Getty para a International Trachoma Initiative
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Critérios de doacao de azitromicina a nivel distrital

P A prevaléncia de TF entre criangas com idades entre 1 e 9 anos 2= 5% e/ou a infecao por
C. trachomatis e/ou os dados da serologia Pgp3 sugerem que a transmissao continua a ser um
problema de saude publica

P Financiamento disponivel para apoiara AMM

P Compromisso para implementar estratégias de higiene facial e melhorias ambientais em todos os
distritos endémicos ao tracoma e sao feitas cirurgias conforme necessario.

2.4 : Resumo

A ITl esta aqui para o ajudar a ter acesso a Azitromicina de que o seu pais necessita para eliminar o tracoma
como um problema de saude publica.

P> ATl existe para garantir que receba a quantidade » Os pedidos devem ser preparados pelo

certa de Azitromicina no momento em que precisa
dela paraa AMM,

O documento de pedido da Azitromicina contém
duas partes:

— O formulario de monitoracao da eliminacao
do tracoma (TEMF) da Alianga GET2020 para
informar sobre as atividades do ano anterior.

— O pedido de azitromicina para o ano seguinte.

O Formulario de TEMF refere-se as atividades
que foram realizadas durante o ano anterior (ou
seja, o TEMF apresentado em 2025 refere-se a
atividades que ocorreram em 2024).

Os pedidos de azitromicina referem-se ao ano
seguinte (ou seja, um pedido apresentado

em 2025 refere-se a azitromicina necessaria
em 2026).

Os paises devem apresentar no seu formulario de
pedido, uma solicitacao anual para cada distrito
em que planeiam tratar.

Cada distrito em que é solicitada uma doacao,
deve satisfazer os critérios de doacao durante
cada ciclo de pedido.

Coordenador Nacional do Programa em estreita
colaboracao com o Grupo Nacional de Trabalho
do Tracoma (National Trachoma Task Force). A ITI
atribui um representante do programa e outro
representante da cadeia de abastecimento, a
cada pais, que trabalham em estreita colaboracao
com o programa nacional para garantir que

as necessidades do programa nacional

sao atendidas.

Com a notificagao que o programa nacional
proporciona, o representante do programa
de ITI defendera o seu pais nas reunidoes com
0s membros de TEC, sobre a atribuicao de
medicamentos.

Ambos TEMF e o pedido de azitromicina

foram pré-preenchidos pela ITI com numeros
projectados da populagao distrital. O programa
nacional deve rever e fazer as devidas correccoes
na tabela das estimativas populacionais no pedido
para azitromicina.

ATl esta sempre a tentar simplificar o processo
de pedidos de azitromicina, pelo que deve verificar
se as instrucdes incluidas no pacote de pedidos
nao tenham sofrido alteracdes desde o ano
anterior. Se tiver alguma duvida, nao hesite em
contactar o seu representante do programa da ITlI.
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2.5 : Calendario para o pedido de Azitromicina

1@ semana de janeiro

e B
ITI/OMS envia
o formulario Primeiro dia
de pedido do de margo

Formulario de
Controlo de
Eliminacao do

N\
( Tracoma ao _ .
Ministério da Saude MS envia o pedido
\_ ) para o proximo ano e
Pais realiza informa as atividades
a AMM da estratégia SAFE do
ano anterior
\ y
7 N ( A
Comite de Peritos
ITl envia do Tracoma analisa
azitromicina os pedidos e toma
para o pais decisoes
- —
Justamente Junho e
t i novembro
atempo MllS'At‘L,J .en(\j/la MOE entrea ITl e
_reatoriode o MS para o ano
inventario da AMM seguinte
mais recente a ITI
\_
Antes do Setembro a
dezembro

envio
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2.6 : Revisao do pedido

O pedido anual de Azitromicina é
analisado pelo Comité de Peritos
do Tracoma quando se reunem
duas vezes por ano, em junho e
novembro. O Comite de Peritos
do Tracoma faz recomendacoes
a nivel distrital para a ITI com base
nos dados apresentados para
cada distrito:

1 Prevaléncia do tracoma
recompilada nos ultimos
10 anos.

1 Estimativas do tamanho da
populacao.

1 Numero de rodadas de AMM
ja realizadas.

1 Cobertura alcancada em
cada rodada.

1 Programa para inquéritos
de prevaléncia de base
populacional (linha de base,
impacto e vigilancia).

J Disponibilidade de
financiamento e apoio para
implementacao da AMM,

Para os paises que requerem
medicamentos para estratégias
modificadas, o CET analisara:

1 Historico do inquérito.

J Prevaléncia atual para o
distrito-alvo.

1 Plano proposto pelo pais para
uma estratégia alterada.

J Disponibilidade de apoio
financeiro e de implementagao
para a estratégia alterada.

Massa de Medicamentos (AMM)

Aprovar a atribuicao de Azitromicina
para o ano seguinte.

Aprovar a Azitromicina

com contingéncia:

A. Aguarda confirmacgao de financiamento disponivel e/ou

B. Aguarda resultados de inquéritos de prevaléncia de base
populacional e/ou

C. C. Aguarda a resolucao de uma situagao especial, ou

i. fora do controlo do programa nacional (por exemplo,
conflito, surto de doenca, catastrofe natural).

ii. exigirintervencao do programa nacional (por exemplo,
roubo de azitromicina, utilizagcao nao autorizada de
azitromicina fora do programa do tracoma, problemas
com a cadeia de abastecimento nacional, falta de
cumprimento do MOE).

Nao cumpre com os critérios:

para os distritos endémicos de tracoma que nao satisfazem
os critérios de doacao (por exemplo, ndo ha dados de
prevaléncia atualizados disponiveis, prevaléncia de TFi.9 < 5%,

ou outras preocupacodes relativas a capacidade de expansao),

o responsavel do programa da ITI trabalhara em estreita
colaboracao com o pais para garantir que o distrito recebera
uma doagao de azitromicina num pedido futuro, se tal

se justificar.

Assim que o Comiteé de Peritos do Tracoma tenha revisto o pedido de
azitromicina para o proximo ano, a ITI comunicara a decisao ao Ministerio
da Saude e aos seus parceiros.

Em funcao dos dados apresentados para cada distrito, o CET requerera
uma das seguintes decisoes para cada pedido distrital:
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inesperados e como informa-Llos.

O Memorando de Entendimento contem trés componentes principais:

P O acordo principal que detalha as obrigacoes legais com as quais a ITl e o Ministério da Saude se
comprometem relativamente a doagado e gestao de azitromicina.

P Uma adenda detalhando as decisdes de alocagao de azitromicina para o proximo ano.

P Uma adenda sobre o que € necessario comunicar a Pfizer relativamente a preocupacdes sobre a
qualidade do produto de azitromicina, os cenarios de risco, eventos adversos, os efeitos terapéuticos

2.7 : Memorando de Entendimento
(MOE)

» AlTl e o Ministério da Saude assinam um memorando
de entendimento por um periodo de trés anos. Nos anos
seguintes, sera enviada ao Ministério da Saude uma
adenda ao MOE existente de trés anos, que detalha a
atribuicao do medicamento para esse ano. A lingua do
MOE é padrao em todos os paises beneficiarios.

» Uma vez atribuido o tratamento para um determinado
ano, a ITl tomara as medidas necessarias para garantir
que o medicamento chegue ao pais antes da data
prevista para a AMM,

» O nao cumprimento das condicdes estabelecidas
no MOE pode resultar na suspensao da doagao
de azitromicina. Por exemplo, a administracao de
azitromicina para utilizacdes nao aprovadas ou
em areas nao aprovadas pelo Comiteé de Peritos
do Tracoma colocara em perigo a doacao de
medicamentos do pais no futuro.

2.8 : Rececao de Azitromicina

[d A equipa da cadeia de abastecimento da ITI solicitara
ao pais que apresente relatorios de distribuicao e
de inventario da AMM imediatamente apos a AMM
e podera solicitar uma atualizacao pelo menos 6
semanas antes de receber a proximo envio.

[d A equipa da cadeia de abastecimento da ITl trabalhara
com o programa nacional para:

— Reconfirmar a documentacao de envio e os
requisitos de importagao;
— Determinar o tempo do envio; e

— Se for solicitado ou quando for necessario, efetuar
avaliacoes periodicas da cadeia de abastecimento
em colaboragao com o programa nacional
para abordar quaisquer questoes sistémicas
relacionadas com a gestao da azitromicina.

(J Para mais detalhes sobre a gestao da cadeia
de abastecimento, consulte Parte Il deste
guia intitulada “Guia de Gestao da Cadeia de
Abastecimento de Azitromicina."

2.9 : Processo de relatorio Anual

Os paises devem apresentar dois relatorios anuais:

1. Formulario de monitoracao da eliminacao do
tracoma (TEMF).

— Os programas nacionais apresentam
relatorios anuais a OMS e a [Tl sobre a
distribuicao de azitromicina atraves do
Formulario de Controlo de Eliminacao do
Tracoma, que esta incluido no pedido de
azitromicina e deve ser enviado a ITl em
marco de cada ano.

— O Formulario de Controlo de Eliminacao
do Tracoma (TEMF) e o pedido anual de
azitromicina foram combinados num unico
processo que inclui campos de dados
pré-preenchidos para reduzir a carga
administrativa dos programas nacionais. Os
dados globais do Formulario de Controlo
de Eliminacao do Tracoma (TEMF) sao
compilados e apresentados na reuniao
anual da Alianca para a GET2020 e no
Registo Epidemiologico Semanal da OMS.,

2. Relatorio de Inventario

— Os programas nacionais devem informar o
seu inventario pés-AMM antes de

— receberem a proximo envio de
azitromicina. Um formulario de relatorio
padronizado € utilizado para facilitar este
processo e sera fornecido pela equipa da
Cadeia de Abastecimento da ITl.
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Meseret Mitiku, distribuidora comunitaria de medicamentos, prepara azitromicina P6 para Suspensao
Oral (POS) durante a Administragdo em massa de medicamentos numa escola em Wolaita Sodo, Etiopia.
Crédito da fotografia: Brent Stirton/ Getty Imagnes para a International Trachoma Initiative
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3. Estrategia de Administracao
em Massa de Medicamentos
(AMM)

A principal estratégia para a distribuicao da azitromicina € atraves da
AMM. Esta secao ird apresentar uma série de aspetos criticos para a
AMM de azitromicina. Informacdes mais detalhadas sobre a azitromicina
AMM estao disponiveis sitio web da ICTC: www.trachomacoalition.org.

3.1: Azitromicina Doada para Tracoma

A azitromicina apresenta-se sob duas formas: PO para Suspensao Oral
(POS) e comprimidos de 250 mg.

P6 para Suspensao Oral (POS):

O POS é uma formulagao adequada a um certo grupo , concebida para

reduzir o risco de asfixia.
Credito da fotografia: Imagens de Brent Stirton/

» Quando reconstituido com agua, um frasco de POS contém 1200 mg Getty para a International Trachoma Initictive

em 30 mL(200 mg/5 ml.

» O po é de cor branca e tem um m sabor agradavel a fruta.

v

Sao fornecidos trés copos de dosagem com cada frasco de POS.,

P Os numeros de lote (também chamados numeros de fabricacao) e as
datas de validade aparecem em cada frasco. O POS tem um prazo de
validade de 24 meses apos fabricacao (cinco dias apds a reconstituicao).
A azitromicina expira no ultimo dia do més indicado no frasco.
Comprimidos: Crédito da fotografia: Imagens de Brent Stirton/

Getty para a International Trachoma Initiative
» Um frasco contém 500 comprimidos, com 250 mg cada.

» Os comprimidos sao ovais e rosa-brilhante.

» Os comprimidos de Zithromax® terdo o nome “Pfizer” estampado

num dos lados e “ZTM 250" no outro. Os comprimidos de azitromicina

terao um codigo “L" estampado num dos lados e 590" no outro.
Embalagem do Zithromax® (a ser
retirado de circulagao até 2028).

P Os numeros de lote (também chamados numeros de fabricacao) e as
datas de validade estarao indicados em cada frasco. Os comprimidos
de Zithromax® tém validade de 48 meses apos a fabricacao
(36 meses apds a abertura). Os comprimidos de azitromicina tém
validade de 24 meses apos a fabricacao. Estao em curso testes
adicionais de estabilidade para confirmar a vida util do medicamento.
Todos os comprimidos de Zithromax® e azitromicina expiram no
ultimo dia do més indicado no frasco.

Tanto para os POS como para os comprimidos, as etiquetas dos frascos
sao de cor roxa unica e distintiva, com legenda em inglés e francés. A
etiqueta de Zithromax® indica “Zithromax® — Doacao exclusiva para
tratamento do tracoma” e a etiqueta da azitromicina indica “Azitromicina
- Doagao exclusiva para ITI". Nao se utiliza nenhuma outra embalagem
para a azitromicina doada.

Nova etiqueta da azitromicina
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3.2 : Populacao elegivel para Comprimidos:
Azitromicina » Individuos com mais de 120 centimetros e

pelo menos 7 anos (maiores de 84 meses)

até 15 anos devem receber comprimidos de
azitromicina. A dose sera de 3 ou 4 comprimidos,
determinada pela altura (consulte grafico na

pagina 32).

Todos os individuos com mais de seis meses nas
comunidades endémicas de tracoma, recebem uma
dose unica de azitromicina por via oral. O tratamento
deve ser observado diretamente pelo distribuidor.

P6 para Suspensao Oral (POS): >

Individuos com 15 anos ou maiores devem

» Todas as criancas maiores de 6 meses e menos receber uma dose completa para adultos

de 120 centimetros de altura devem receber
POS de azitromicina reconstituida, numa dose

que sao 4 comprimidos de azitromicina,
independentemente da altura.

determinada pela altura (consulte figura na » Nota: Qualquer individuo de qualquer idade
pagina 32). que possa ter dificuldades em engolir um
Todas as criancas maiores de 6 meses e menores comprimido deve receber POS.

de 7 anos (6-84 meses), mesmo que tenham mais > Conforme a pesquisa e praticas médicas atuais,

de 120 centimetros de altura, devem receber POS
azitromicina numa dose determinada pela altura.

as mulheres gravidas podem tomar azitromicina
com seguranca. Se elas recusarem, deve-se

oferecer Pomada Oftalmica de Tetraciclina
(TEO). Estudos recentes examinaram os efeitos
da azitromicina na gravidez. Dois ensaios
aleatorios em varios paises descobriram

que a azitromicina reduziu o risco de sepses
materna ou morte em mulheres que deram

a luz, mas teve pouco efeito sobre a sepses
ou mortalidade neonatal. Pesquisas em curso
continuam a investigar os seus potenciais
beneficios na prevencao de natimortos e na
melhoria dos resultados infantis em contextos
de alta mortalidade.

Nota: Todas as criancas de qualquer

idade cujos pais ou responsaveis estejam
preocupados com a capacidade da crianca de
engolir um comprimido deve receber o POS.

— Azitromicina para prevenir a sepses ou morte
em mulheres que planeiam um parto natural
pelo canalvaginal (New England Journal
of Medicine)

— Efeito da azitromicina intrapartum versus
placebo na sepses neonatal e morte (JAMA)

— Azitromicina pré-natal, intrapartum e infantil
para prevenir natimortos e mortes infantis
(BMJ Open)

Credito da fotografia: Steven Wade Adams para Pfizer Credito da fotografia: Imagens de Brent Stirton/

Getty para a International Trachoma Initiative
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Credito da fotografia: Imagens de Brent Stirton/Getty para a International Trachoma Initiative

3.3 : Critérios de Exclusao 3.4 : Cobertura ideal

P Criancas menores de seis meses estao » A cobertura populacional € o nimero de

atualmente excluidas da AMM com azitromicina.
Deve-se oferecer-lhes a Pomada Oftalmica de
Tetraciclina, que nao é fornecida pela ITI.

Resumo dos grupos-alvo da AMM para
o tracoma

Grupo-alvo da AMM Formulacao

Pomada oftalmica de
tetraciclina (TEO)

Criancas com idade entre
0O e <6 meses

Todas as criancas = entre
6 meses e < 7 anos

Po6 para suspensao
oral (POS; dosagem
conforme com

Qualquer com menos de
a altura)

120 cm

Qualquer com dificuldade
para engolir comprimidos ou
que se sinta desconfortavel
ao tomar comprimidos

Individuos com altura
superior a 120 cm

3 - 4 comprimidos
(dosagem conforme

Individuos com idade maior ~ comaaltura)

ouigual=7anos e <15 anos

Os individuos com 15 anos ou
maiores

Dose para adultos de
4 comprimidos

pessoas tratadas (com azitromicina ou a Pomada
Oftalmica de Tetraciclina) dividido pelo numero
total de residentes do distrito endémico.

Note que o programa deve planear para

a populacao real que reside no distrito. Os
programas podem optar por utilizar fontes de
dados populacionais fora das projecoes oficiais
do censo, tais como dados do distrito sanitario,
dados epidemiolégicos, Alto Comissariado

das Nacoes Unidas para os Refugiados e/ou
Organizacao Internacional para dados sobre a
populacao e migrante recenseamento pré-AMM,

Alem da populagao residente, o programa
nacional deve considerar as necessidades de
grupos populacionais frequentemente excluidos
ao planear, incluindo pessoas deslocadas
internamente, refugiados, pastores, comunidades
moveis e migratorias, populagdes indigenas e
trabalhadores migrantes.

Se o programa nacional estiver interessado em
tratar pessoas deslocadas internamente e/ou
refugiados com azitromicina doada, consulte
Anexo 3 para obter um diagrama de fluxo para a
tomada de decisao.
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Esta € uma administragao segura. A crianga esta calma e a controlar a administragao por si propria numa Administracao em Massa de

Medicamentos (AMM) no Malawi. Credito da fotografia: Billy Weeks para the International Trachoma Initiative

3.5 : Tratando as criancas

O tratamento de criancas com azitromicina
requer cuidado para evitar asfixia. Os seguintes
pontos devem ser incorporados na formacao dos
distribuidores e supervisores.

» Nenhuma crianca deve ser forcada a tomar
azitromicina (hem comprimidos, nem POS).

P Os distribuidores devem observar diretamente o
tratamento para garantir que cada individuo toma
a dose correta para si. Em nenhuma circunstancia
os individuos devem ser autorizados a administrar
azitromicina a si proprios ou a outros sem serem
diretamente acompanhados pelo distribuidor.

P Os locais de distribuicdo podem ser intimidantes
para criangas mais novas. Se a crianga estiver
ansiosa ou Nao cooperar, o pai ou responsavel &
a pessoa correta para administrar a azitromicina
POS para reduzir a ansiedade da crianca. Toda a
administracao do medicamento deve ocorrer a
vista da equipa de distribuicao.

P Se a crianca nao cooperar ou estiver ansiosa, o
distribuidor deve instruir os pais a leva-la para um
local mais tranquilo, a vista do distribuidor, para
administrar calmamente o POS. Nunca se deve
dar comprimidos a criangas que nao cooperam.

P Ao administrar azitromicina a uma crianca, NUNCA

tape o nariz da crianca, sacuda-a ou empurre a
cabeca para tras para forga-la a engolir.

Ao administrar comprimidos, peca a crianga (ou a
qualquer pessoa com dificuldade em engolir) para
tomar um comprimido de cada vez.

Se a crianga resistir, o distribuidor deve registar a
recusa e passar para a proxima pessoa na fila. A
AMM de azitromicina € um programa de saude
publica; ndo tratar algumas criancas isoladas ndao
compromete o sucesso geral do programa. Nao
adianta arriscar um efeito adverso grave (EAG).

Mesmo que a crianca tenha mais de 7 anos e
altura suficiente para receber um comprimido,
se houver qualquer preocupacdo de que ela
tera dificuldades em engolir o comprimido, deve
ser-lhe oferecido o POS.
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3.6 : Formacgao de Distribuidores

Diferentes paises utilizam diferentes tipos de profissionais de saude
para distribuir azitromicina. Muitos utilizam voluntarios da comunidade,
enquanto outros paises utilizam pessoal do sistema do Ministério da
Saude. A formagao dos distribuidores & importante para garantir que
o medicamento € distribuido de forma segura e eficiente as pessoas
certas, no momento certo e na dosagem correta.

P As equipas de distribuicdo devem ser formadas para realizar as
seguintes tarefas, mediante encenacdes e praticas:

(1 Preparar e educar as comunidades sobre o tracoma, a
estratégia SAFE e, em particular, o tratamento com azitromicina

[ Utilizar corretamente uma vara ou fita de medicao de altura
para determinar a dosagem tanto para o POS como para
0s comprimidos.

(1 Garantir o acesso acesso a potavel disponivel em quantidade
suficiente para reconstituir o POS e engolir os comprimidos.

[ Remover corretamente as tampas de seguranca para protecao
do POS, diluir com agua potavel e despejar a quantidade
correta conforme a altura no copo medidor.

1 Avaliar quando é apropriado para administrar o POS em
vez de comprimidos, conforme as orientagoes fornecidas
neste manual.

(1 Caso a crianga esteja ansiosa ou nao coopere, peca a mae ou
responsavel pela crianga para que administre a dose correta
de forma segura do POS diluido, na presenca do profissional
de saude.

[ Observe diretamente o tratamento com azitromicina POS
e comprimidos.

1 Aplique a TEO e mostre aos pais ou responsaveis como fazé-lo
duas vezes por dia durante seis semanas.

[ Mantenha registos precisos da distribuicao utilizando os
formularios ou registos fornecidos pelo programa nacional

[d Monitorize e comunique os eventos adversos graves (EAQG)
conforme as diretrizes nacionais (consulte “Processo de
notificagao de Eventos Adversos” na pagina 36 para
mais detalhes).

» Como a formacao é geralmente realizada em cascata, a supervisao
€ importante em cada nivel da cascata para garantir que as
informacodes corretas sejam comunicadas de forma consistente.

» A formacao deve ser realizada tanto para distribuidores novos
como experientes antes de cada AMM,

Um manual de formacao sobre supervisao de AMM encontra-se na
pagina da ICTC: www.trachomacoalition.org.

Varas de medicao
de altura e a sua
utilizacao

Para utilizar a vara de
medicao de por altura, a
pessoa deve ficar erguida,
sem sapatos, num piso
plano. A vara é colocada
verticalmente contra as
costas, com a extremidade
"no chao" a tocar no piso.

O nivel horizontal na parte
superior da cabeca da
pessoa indica a quantidade
de comprimidos de
azitromicina ou a dose POS
a ser dispensada. Adultos
ou criangas com transtornos
que nao permitam avaliar
a extensao completa
devem receber a mesma
dose que alguém de

idade e constituicao fisica
semelhantes.

Note as seguintes
orientacoes:

(1 Certifique-se de que a
vara esteja na vertical,
sem inclinar para um lado

[d Anote no caderno
a quantidade de
comprimidos ou a
quantidade de POS a ser
administrada

[ Ocasionalmente, verificar
se a vara esta torta ou
dobrada

Se utilizar uma fita de papel
em vez de um pau de
madeira, a fita deve ser fixada
a uma parede e a pessoa
pode entao ficar em pé ao
lado da parede. Nao deve
utilizar uma fita solta como
ferramenta de medicao.
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Credito da fotografia: Sumon Ray para the
International Trachoma Initiative

Abrir um frasco de POS e
misturar a suspensao

P Antes de abrir o frasco, agite-o muito bem
para soltar o po de azitromicina.

P Os frascos estao equipados com tampas
de segurancga especiais que se apertam e
giram. Para abrir, aperte os lados opostos
da tampa do frasco e, enquanto continua
a apertar, gire a tampa enquanto segura o
frasco firmemente com a outra mao.

P Misture primeiro o p6 com 5 mlde agua
potavel, feche com a tampa e agite muito
bem. Em seguida, adicione mais 10 ml
de agua. Os 15 ml de agua mais o po de
azitromicina dardo um total de 30 ml
de POS.

P> A data de reconstituicao deve ser
escrita na etiqueta de qualquer frasco
de suspensao nao terminado no dia em
que for reconstituido, e esses frascos
devem ser usados antes que novos sejam
preparados para o dia seguinte.

P O POS deve ser usado dentro de cinco
dias apds a reconstituigao. E importante
diluir exatamente a quantidade de POS
necessaria para evitar a expiragao.

Pomada Oftalmica de
Tetraciclina (TEO)

Atualmente, a Pomada Oftalmica de
Tetraciclina € oferecida a bebés menores
de 6 meses. A ITl nao oferece a Pomada
Oftalmica de Tetraciclina. As orientacoes a
seguir sao para tetraciclina a 1% para uso
oftalmologico.

» Devem ser fornecidos dois tubos de
Pomada Oftalmica de Tetraciclina para
cada paciente.

P O distribuidor do medicamento deve abrir
um dos tubos e demonstrar a aplicagao da
Pomada Oftalmica de Tetraciclina a mae
ou ao cuidador.

P O bebé deve estar apoiado no braco do
cuidador, de forma a ficar num angulo e
nao deitado.

P Puxe suavemente a palpebra inferior da
superficie do olho, colocando um dedo
contra a palpebra, abaixo da linha dos
cilios.

P Aplique suavemente uma linha continua
de pomada atras da palpebra inferior, de
um lado ao outro.

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

P Repita no outro olho. A mae ou cuidador
deve ser instruida a repetir este
procedimento duas vezes por dia até que
os dois tubos estejam vazios.

O cumprimento ao tratamento com a Pomada
Oftalmica de Tetraciclina € geralmente baixo.
As diretrizes de administracao devem ser
enfatizadas durante a distribuicao.
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3.7 : Seguranca da Azitromicina

P> A azitromicina € bem tolerada, com
uma incidéncia muito baixa de efeitos
secundarios graves.

» As comunidades que recebem AMM devem ser
informadas com antecedéncia de que algumas
pessoas poderao apresentar reacoes leves, como
nauseas, desconforto abdominal e diarreia.

P As familias devem ser incentivadas a fazer uma
refeicao antes do tratamento, pois isso ajuda a
reduzir as nauseas.

» Os individuos que apresentarem efeitos
secundarios leves devem ser informados de que,
apesar dos sintomas, devem tomar azitromicina
nas rodadas de tratamento subsequentes.

Os requisitos de relatorios de seguranca estao
descritos no MOE e devem ser seguidos. Os
programas nacionais devem dispor de um
mecanismo antes da distribuicao para garantir
a comunicacao imediata de qualquer uma das
seguintes preocupacoes:

P> Reclamacao sobre a qualidade do produto
(PQC): qualquer reclamacao escrita ou oral sobre

a insatisfacao relativa as propriedades fisicas, >

condicao, rotulagem, poténcia e/ou embalagem

de um produto. >

— Exemplos incluem:
(1 Etiquetas a descolar.

1 Tinta das etiquetas a descolorar, impedindo

a leitura de informacdes importantes, tais >

como o nome do medicamento, a expiragao,
0 humero do lote.

Massa de Medicamentos (AMM)

Uma mae a administrar azitromicina em P06 para Suspensao
Oral (POS) ao seu filho durante uma administracdo em massa
de medicamentos (AMM) na Zambia. Credito da fotografia:
Sumon Ray para a International Trachoma Initiative

Efeito adverso grave (EAS): leva a morte,
hospitalizacao, incapacidade ou danos ao feto.

Cenario de Risco (ARS): circunstancias que
podem aumentar o risco do consumidor
desenvolver um EA. Essas circunstancias incluem
erros de medicacao, sobredose e uso indevido.

Efeito terapéutico inesperado (UTI): um efeito
terapéutico beneéfico de um produto aléem do uso
para o qual foi prescrito.

[d Descoloracao do POS (por exemplo, Consulte o Anexo 4 obter informacgdes adicionais
amarelado). sobre os requisitos de notificacdao de seguranca.

(1 Endurecimento do Po para Suspensao
Oral (POS), dificultando a mistura quando
misturado com agua.

» Efeito adverso (EA): qualquer ocorréncia
medica indesejavel apos a administracao
do medicamento. O efeito nao precisa
necessariamente ter uma relacao causal com
o tratamento ou uso. Consulte o seu MOE mais
recente para obter as informagdes necessarias
para cumprir os requisitos de notificagao.
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Credito da fotografia: Imagens de Brent Stirton/Getty para International Trachoma Initiative

1 O Ministério da Saude deve notificar todos os

potenciais EAs, ARSs, UTls, e PQCs atraves do
mecanismo de notificacao indicado pela Pfizer
no prazo de 24 horas ou trés dias de calendario,
consoante o que for mais curto (imediatamente,
em caso de morte ou de um EA com risco

de vida).

As responsabilidades de notificacao sao as
mesmas para todos os EA, independentemente
da gravidade do evento ou se foi ou nao causado
pelo produto.

Todos 0s ARS, UTl e PQC devem ser informados,
independentemente de haver ou nao um
EA associado.

Os EA devem ser notificados aos contactos da
Pfizer identificados no MOE de cada pais, que
atualizado anualmente por escrito pela ITI.

3.8 : Processo de notificacao de Eventos Adversos (EA)

(1 Os distribuidores e lideres comunitarios devem
ser instruidos sobre o que fazer e quem contactar
se encontrarem Eventos Adversos Graves durante
ou apos a AMM),

(1 Deve haver uma pessoa designada a nivel
nacional para gerir os relatorios e garantir que a
Pfizer € notificada em conformidade.

1 Se ocorrerem Eventos Adversos Graves, 0s
membros da equipa de distribuicao dirigida pela
comunidade devem garantir que a pessoa afetada
se dirija a uma instituicao de saude proxima para
receber cuidados imediatos.

Consulte “Seguranca na administracao de
medicamentos para doencas tropicais
negligenciadas” no sitio da OMS para obter
informacdes mais detalhadas sobre EAG para
doencas tropicais negligenciadas (DTN).
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Credito da fotografia: Mark Tuschman para International Trachoma Initiative

3.9 : Sensibilizacao da Comunidade

A equipa do programa deve educar a comunidade sobre o tracoma. Além das mensagens relacionadas a
azitromicina determinadas localmente, a comunidade deve ser informada sobre o seguinte, nos idiomas locais:

a

a
a
a

I SR W

Prevencao do tracoma e cegueira causada pelo tracoma.
O motivo para o tratamento com azitromicina.
A azitromicina € um medicamento muito seguro.

Os efeitos secundarios menores ao tomar a azitromicina sao nauseas e diarreia, que podem ser evitados nao
tomando o medicamento com o estdmago vazio (consulte Secao 3.7 —-Seguranca da Azitromicina).

O local € as datas exatas do tratamento.
A azitromicina é fornecida gratuitamente.
Higiene facial e uso de latrinas € muito importante.

Qualquer pessoa ha comunidade com pestanas a tocar nos olhos deve procurar tratamento para a triquiase.
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3.10: Lidar com boatos e rejeicoes

GUIA DE GESTAO DA CADEIA DE ANEXOS
ABASTECIMENTO DE AZITROMICINA

3. Estratégia para Administracao em
Massa de Medicamentos (AMM)

A experiéncia demonstrou que Eventos Adversos ou boatos sobre o objetivo da AMM podem fazer com que
individuos ou comunidades inteiras se recusem a participar da AMM. O sucesso da eliminagao do tracoma
depende da participacao das comunidades. Medidas para lidar com a recusa individual ou comunitaria
devem ser tomadas o mais rapido possivel. Para prevenir boatos e percepcodes erradas, considere as

seguintes praticas:

P Seja proativo na implementacao de atividades
continuas e no aumento da comunicacao
antecipada da AMM para prevenir e limitar boatos
e reduzir preocupacoes sobre Eventos Adversos.

P Construa relacdes continuas com as comunidades
(religiosas, sociais, meios de comunicacao) e
envolva lideres comunitarios e partes interessadas
no planeamento e implementacao de atividades
de saude.

P Torne a comunicacao e a mobilizacdo social
uma atividade continua. A mobilizacao deve
basear-se na compreensao da situagao e deve
visar especificamente as raizes das preocupacoes
das comunidades.

P Divulgue mensagens consistentes a comunidade
e reserve tempo para lidar com os boatos, pois
isso beneficiara a campanha de AMM agora e
no futuro.

Se 0s boatos persistirem e as comunidades
estiverem relutantes em participar da AMM:;

» Analise a situagcao por meio de discussoes
informais e entrevistas com lideres e membros
influentes da comunidade para entender os
motivos da nao participacao.

» Se arelutancia for generalizada, pode ser
necessaria uma pesquisa qualitativa formal para
adaptar de forma mais eficaz as mensagens de
mobilizacao as preocupacdes da comunidade.

Lembre-se: Nunca se deve forcar uma
pessoa a tomar a dose de azitromicina. Se
uma pessoa nao quiser tomar azitromicina, o
seu direito de recusar o medicamento deve
ser sempre reconhecido e respeitado.
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Credito da fotografia: Sumon Ray para the International Trachoma Initiative

A supervisao dos distribuidores de azitromicina € um aspeto essencial do programa para garantir que: a
cobertura ideal seja alcancada, a azitromicina seja distribuida paradequada e segura e sejam identificadas
estratégias para melhorar ainda mais o seu desempenho. Considere o seguinte:

>

Os supervisores devem receber formacao em
supervisao de apoio para AMM,

O supervisor deve apresentar-se como membro
da equipa.

A funcao mais importante do supervisor € apoiar e
resolver quaisquer problemas que possam surgir.

A pergunta fundamental que um supervisor
deve fazer a equipa de distribuicao € “Como
pPOsso ajudar?”.

A avaliagao do desempenho individual faz parte
da supervisao, mas num quadro de supervisao de
apoio, a avaliagao é realizada como um meio de

melhorar o desempenho do individuo e da equipa.

Um supervisor de apoio deve ser um bom
comunicador, um formador de equipas e
um mentor.

P Atarefa do supervisor € avaliar o exercicio de
distribuicao e o trabalho dos distribuidores
comunitarios de medicamentos e recolher
informagodes sobre quaisquer casos de Eventos
Adversos Graves.

» O objetivo do supervisor é realizar uma AMM
bem-sucedida, definida como uma AMM que foi
realizada de forma segura e eficiente e que atingiu
a cobertura ideal de 80% ou mais.

Para mais informacodes sobre como formar
supervisores em técnicas de Supervisao de apoio,
consulte o manual “Supervisao de apoio a
administracao em Massa de Medicamentos para
PCT - DNT" disponivel no site da ICTC.
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Guia de gestao
da cadela de

abastecimento
da azitromicina

A produgao da azitromicina abrange trés continentes, envolvendo uma cadeia de abastecimento sofisticada e
de alta tecnologia que garante que as comunidades recebam os medicamentos de que necessitam. Na ultima
fase, os distribuidores comunitarios de medicamentos recolhem e transportam os medicamentos utilizando
meétodos adequados a regido. Em Damot Gale Woreda, no sul da Etiopia, Bekere Tonku guia um burro que
transporta um suprimento de azitromicina para Wofare Shanka para ajudar na AMM nas comunidades.

Credito da fotografia: Imagens de Brent Stirton/Getty para International Trachoma Initiative
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Bien Fasil Worku e Bezu Tekeleyes Abebe inspeccionam cuidadosamente frascos de azitromicina num
armazeém onde os envios sao preparados para distribuicao em todo o pais. As alocagdes serao enviadas
para centros de saude em toda a Etidpia, que, por sua vez, subdividirdo os medicamentos para equipas
de distribuigao individuais para entrega local. Crédito da fotografia: Imagens de Brent Stirton/Getty para
International Trachoma Initiative
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INTRODUGAO GUIA DE GESTAO DA AZITROMICINA ANEXOS

2. Gestao da cadeia de 4. Conclusao

abastecimento de azitromicina no pais

1. Planeamento e
coordenacao de envio

1. Planeamento e
Coordenacao do envio

3. Avaliacao da cadeia
de abastecimento

1.1: Introducao a Azitromicina para gestor da
cadeia de abastecimento

» O publico-alvo desta se¢ao do Guia de Gestao da
Azitromicina é principalmente qualquer pessoa ou

— Comprimidos:

organizacao responsavel pela gestao da cadeia
de abastecimento da azitromicina para o controlo
e eliminagao do tracoma, incluindo quantificacao,
planeamento de envios, desalfandegamento,
transporte, armazenamento, gestao de inventario,
distribuicao e logistica inversa.

A azitromicina para o tracoma € um antibiético
doado pela Pfizer Inc. (Pfizer) através da Iniciativa
Internacional contra o Tracoma (ITI) aos paises
envolvidos na eliminacao do tracoma. O
medicamento €& doado especificamente para
AMM ao Programa Nacional de Tracoma ou
Doencas Tropicais Negligenciadas (DTN).

A azitromicina € apresentada em duas formas: P6
para Suspensao Oral (POS)

— e comprimidos:
< Quando reconstituido com agua, um

frasco de POS contém 1.200 mg em 30 ml
(200 mg/5 mb.

- O po é de cor branca e tem um m sabor
agradavel a fruta.

- Sao fornecidos trés copos de dosagem com
cada frasco de POS.

- Os numeros de lote (também chamados
numeros de fabricacao) e as datas de
validade aparecem em cada frasco. O
POS tem um prazo de validade de 24
meses apos o fabricacao (cinco dias apos a
reconstituicao).

- A azitromicina expira no ultimo dia do més
indicado no frasco.

- Um frasco contém 500 comprimidos, com

250 mg cada.

+ Os comprimidos sao ovais e de cor rosa-brilhante.
- O Zithromax® tera “Pfizer” estampado num dos

lados e “ZTM 250" no outro.

- Os comprimidos de azitromicina terao a letra “L"

estampada num dos lados e “590” estampada
no outro.

- Os numeros do lote e as datas de validade

aparecem em cada frasco. Os comprimidos de
Zithromax® tém um prazo de validade de 48 meses
apos a fabricacao (36 meses apos a abertura).

+ Os comprimidos de azitromicina tém um prazo

de validade de 24 meses apos a fabricagao.
Estdo a ser realizados testes de estabilidade
adicionais para confirmar um prazo de validade
mais longo.

- A azitromicina expira no ultimo dia do més

indicado no frasco.

Credito da fotografia: Imagens de Brent Stirton/
Getty para International Trachoma Initiative
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A Pfizer doa azitromicina com o objetivo exclusivo

de controlar o tracoma mediante AMM em distritos
aprovados, pesquisa e/ou cirurgia. A azitromicina ndo
deve ser utilizada para qualquer outro fim.

DONATION FOR &) j T j ONLY

DOSAGE AND USE H H Store at 25°C (77°F); excursions S
For oral use. AZIth romvc I n permitted to 1(5° toF%)O“C (59° to 86°F) %
Read enclosed leaflet before use. 250 mg tablets [see USP Controlled Room Temperature]. S
i im0 oSt g
Voie orale. : (as dihydrate) [voir Température ambiante controlée par I'USP]. &
Lire la notice jointe avant emploi. comprimés a 250 mg (o)
Manufacturedby: Azithromycine 250 mg Distributed by: E %;
Alembi Pharnaautals Limed  (squs forme de difydrale) Pl PEmacnicas BNy B 49
b P2 s (==}
Panelay 389350, Gujarat, India 500 Tablets/Comprimés NY.NY 10017 USA e ﬁ £ 25

DONATION UNIQUEMENT POUR @ i T

"H"J"I DONATION FOR ‘@ | T ONLY
R 5

’ﬂ §§§§§§§§ 30 mL (when mixed) g g 5
] SCZpo B e ° - s
T aizbiis Azithromycin J23gz £
] o Y4EeS
coesy REzscdl 200 mg/5 mlL E£280 2
B 2 =3 oS8, of
2 = 25888 _ ) S5558 s8
E g i 5 @ 2529 Powder for Oral Suspension  Poudre pour Suspension Orale ’| = g §§ fa =5
s S oECEF Azithromycin Azithromycine w2a SIS 08
= g g 3833 (as dihydrate) (sous forme de dihydrate) Eg w %EE § 25
=3 ;=1 mgge 2c . = L)
= E: §°5°Z  FORORALUSE _ VOIEORALE  BS3EESSEd
= =l = z 3 Contains 1200 mg Azithromycin Contient 1200 mg d'azithromycine S S<s<&E<EL
a g

DONATION UNIQUEMENT POUR @ | T |

Photo credit: Brent Stirton/Getty Images for International Trachoma Initiative

P Tanto para o POS como para

comprimidos, os rotulos

dos frascos sao unicos e
distintivos, de cor roxa, com
texto eminglés e francés.

A etiqueta do Zithromax®
indica "Zithromax® - Doagao
exclusivo para tratamento
do tracoma” enquanto a
etiqueta da Azitromicina
indica “Azitromicina -
Doacao exclusiva para a
ITL” Nao € utilizada qualquer
outra embalagem para a
azitromicina doada.

Esta secao ajudara os gestores
da cadeia de abastecimento

a garantir que a azitromicina
seja gerida de forma eficaz

e conforme os termos da
doacao, conforme descrito no
memorando de entendimento
(MOE) entre o Ministério da
Saude (MISAU) e a [Tl na

Task Force for Global Health.
(Consulte Anexo 5 para o
excerto das obrigagdes da ITI
e do MISAU, conforme descrito
no MOE.)

Para o Coordenador Nacional
do Programa (CNP) e parceiros,
esta secao complementa a
primeira metade deste guia
para fornecer conhecimentos
sobre a gestao da cadeia de
abastecimento da azitromicina.
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de abastecimento

1.2 : Preparacao paro envio

O objetivo da cadeia de abastecimento é entregar

a azitromicina as pessoas que precisam dela para
tratar o tracoma, no local certo, na hora certa e na
quantidade certa. Assim que o pedido do pais for
aprovado pelo Comité de Peritos do Tracoma, os
gestores da cadeia de abastecimento devem seguir
0s passos descritos abaixo para garantir que a
quantidade correta de azitromicina seja enviada pela
[Tl em tempo util

Antes da chegada da azitromicina ao pais, a ITl e
0 pais destinatario devem completar uma série
de passos:

1.2.1: Inventario no Pais

» ATl enviarda um formulario de inventario e
instrucdes ao programa antes de organizar
0 envio.

P Um inventario fisico deve comecar imediatamente
apos a AMM,

P O relatorio de inventario preenchido deve incluir
locais de armazenamento, numeros de lote, datas
de validade, quantidades em condicdes utilizaveis
e inutilizaveis e perdas devido a danos, validade
ou desperdicio.

P O relatorio de inventario deve ser enviado a
ITI no formato solicitado no prazo maximo de
10 dias apds a AMM. Atrasos ha apresentacao
do relatoério pode resultar em atrasos nos
envios subsequentes.

1.2.2 : Distritos e Quantidades
Aprovados

P AITI confirmara com o CNP os distritos e as
quantidades aprovadas para receber a doacao
de azitromicina.

P> AITI deduzird a quantidade total de azitromicina
utilizavel no inventario do pais da solicitacao

aprovada para calcular a quantidade a ser enviada.

1.2.3: Calculo de envio

ATl calcula a quantidade de comprimidos e POS
de azitromicina que um pais recebe com base nas
seguintes premissas:

P 98% da populagao tem 6 meses ou mais e,
portanto, é elegivel para comprimidos ou POS de
azitromicina (populacao elegivel).

— Estima-se que 80% da populacao elegivel
tenha 7 anos ou maior e, portanto, recebera
comprimidos de azitromicina.

— Estima-se que 20% da populagao elegivel
tenha entre 6 meses e 7 anos e, portanto,
recebera POS de azitromicina.

P Estima-se que 2% da populacao tenha entre
O e 6 meses e, portanto, ndo € elegivel para
tratamento com azitromicina. Essas criancas
devem ser tratadas com a Pomada Oftalmica de
Tetraciclina. A ITI ndo fornece a Pomada Oftalmica
de Tetraciclina aos paises.

P AlTl avaliara a utilizacao tanto dos POS como dos
comprimidos para garantir que esta proporgao e
adequada e trabalhara com o CNP para ajustar
conforme necessario.

Se um pais tiver proporgoes oficiais da populacao
com base em informagdes demograficas que
diferem das acima referidas, por favor informe a ITl.

Podem ser feitas reducdes adicionais pela ITl,
consoante a disponibilidade do fornecimento e as
recomendacoes do Comite de Peritos do Tracoma.
Quaisquer alteracdes necessarias serao comunicadas
aos paises pela ITI.
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Um carregamento de 3.159.522 tratamentos com azitromicina — incluindo comprimidos da Alembic Pharmaceuticals e po para suspensao
oral — chega ao Aeroporto Internacional de Bole a bordo de um voo de carga das linhas aéreas da Etiopia. Esta € a primeira fotografia a
capturar o interior de um aviao de carga na Etiopia. Credito da fotografia: Imagens de Brent Stirton/Getty para International Trachoma Initiative

1.2.4 : Ferramenta de calculo 1.2.5: Lista de contactos

de envio . . )
P Antes de cado envio, a ITl requerera informagdes

A Ferramenta de Calculo de envios foi concebida de contacto atualizadas para:

para automatizar o processo de envio e fornecer — CNP.
as quantidades a remeter para cada pais quando — Importador registado.
as encomendas sao iniciadas. Um exemplo da

! ) - ) — Destinatario (organizacao ou pessoa a quem o
Ferramenta de Calculo de envios esta incluido no

produto é oficialmente enviado, ou).

Anexo 6. . .

— Ponto de contacto no endereco de "entrega
O resultado da Ferramenta de Calculo de envios (endereco fisico para onde o envio deve ser
€ determinado pelos seguintes dados fornecidos entregue).

tratamentos aprovados para cirurgia ou pesquisa,
inventario declarado no pais e a proporcao solicitada
para o POS e comprimidos.

— Qualquer outra pessoa que deva ser notificada
sobre o envio iminente.

P Os nomes, enderecos e numeros de telefone
destes pontos de contacto serdo incluidos em
todos os documentos de envio subsequentes.

Com base nas informacodes introduzidas, a
Ferramenta de Calculo de envios calculara a
quantidade real do envio e fornecera um resumo
detalhado do numero de frascos, caixas, paletes e
tratamentos para o POS e comprimidos.

P Alista de contactos (consulte Anexo 7) deve estar
atualizada para evitar atrasos no envio.

Para garantir que a Ferramenta de Calculo de envios
seja eficaz e precisa, o programa nacional deve
confirmar as informacodes introduzidas na Ferramenta
de Calculo de envios.
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O pessoal da cadeia de abastecimento realiza contagens fisicas do inventario de azitromicina no armazem provincial de Manica, em
Mocambique, apos a administracao em massa de medicamentos. Crédito da fotografia: Scott McPherson para RTI International

1.2.6 : Certificado de doacgao, fatura pré-forma e fatura comercial

Assim que a ITl receber a lista de contactos atualizada, a encomenda ¢ iniciada. A Pfizer gera os respetivos
documentos de envio, incluindo o certificado de doacao, a fatura pro-forma e a fatura comercial para o envio.

Geralmente, um certificado de doagao (consulte Anexo 8) contera as seguintes informacoes:
1. Quantidade de azitromicina a ser doada ao programa nacional

2. Declaracao de que a azitromicina € uma doacao sem valor comercial e que cumpre os critérios para isencao
de direitos aduaneiros e de todas as taxas relacionadas com o processamento comercial.

3. Declaracao de que a doacao de azitromicina se destina exclusivamente a atividades do programa
de tracoma.

Geralmente, uma fatura pro-forma (consulte Anexo 9) contera as seguintes informagoées:

1. Breve descricao do produto 5. Incoterms
2. Quantidade de azitromicina a ser doada 6. Modo de transporte
3. Nome e endereco do destinatario 7. Porto de entrada

4. Nome e endereco do destinatario final

A fatura comercial contera as mesmas informagoées que a fatura pré-forma, com:
1. Valor da doacao para efeitos fiscais e aduaneiros

2. Numero do lote, data de fabricacao e expiracao

3. Numero da fatura
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1.2.7 : “Luz verde” para o envio
de azitromicina

A’luz verde” € uma mensagem de confirmagao
enviada pelo CNP a ITl indicando que o pais esta
pronto para receber o envio de azitromicina. O
CNP deve confirmar que todos os preparativos
necessarios foram concluidos antes de enviar a luz
verde. A azitromicina nao € enviada até que o CNP
responda "Sim" a todas as perguntas:

Comunicacoes: A empresa de despacho
1  aduaneiro foi informa-da dos detalhes da
entrega, incluindo as quantidades previstas?

Isencao de impostos: A empresa de despacho
2 aduaneiro foi informada dos detalhes da
entrega, incluindo as quantidades previstas?

Licenca de importagao: Todos os documentos
3 necessarios para a autorizacao de importacao
da azitromicina estao preparados e prontos?

Taxas de Despacho aduaneiro: Existem

fundos disponiveis para pagar as taxas de

Despacho aduaneiro no momento da chegada
4  daentrega? Essas taxas sao faturadas pela

empresa de despacho aduaneiro e devem

ser pagas imediatamente para permitir a Li-

beracao do envio.

Transporte de encomendas: Existem recursos
disponiveis para garantir o transporte das
encomendas do porto de entra-da/aeroporto

5 | até os armazéns médicos centrais (incluindo
recursos financeiros, meios de transporte e
cobertura para quaisquer taxas potenciais de
carga e descarga)?

Armazém: A farmacia central ou a Central de
Medicamentos e Artigos Médicos dispdem

6 de espaco adequado e instalacoes com
temperatura controlada para armazenar
adequadamente os medicamentos?

Taxas de armazenamento: Existem

fundos disponiveis para pa-gar as taxas de
armazenamento no local de armazenamento
acordado, caso haja taxas a pagar?

Distribuicao: O pais esta pronto para a
8  distribuicao da azitromi-cina? Existe um plano
de distribuicao em vigor?

Data da AMM: Qual € a data confirmada
da AMM?

GUIA DE GESTAO DA AZITROMICINA

2. Gestao da cadeia de
abastecimento de azitromicina no pais

GUIA DE GESTAO DA CADEIA DE
ABASTECIMENTO DE AZITROMICINA

ANEXOS

3. Avaliagao da cadeia 4. Conclusao

de abastecimento

Depois que a “luz verde” for dada, ndo sera
possivel fazer alteragdes nos documentos
de envio ou no envio fisica.

Quando todas as respostas forem “Sim”, o CNP
enviara a notificacao de luz verde a ITl informando
que a azitromicina pode ser enviada. Se a resposta
a qualquer uma das perguntas acima for "Nao”, a
ITI trabalhara com o CNP para resolver quaisquer
questdes pendentes.

1.2.8 : Documentos finais de envio
por parte da ITI

Assim que receber luz verde, a ITl enviara os
documentos finais de envio ao CNP. Esses
documentos incluem:

1 Certificado de doacao

Fatura pro-forma

U o

Fatura comercial
Lista de embalagem

Certificacao de analise

I

Certificacao de origem

(W

Carta de porte aéreo ou conhecimento de
embarque (consulte Anexo 10)

Se o pais exigir documentacao adicional para o
Despacho aduaneiro, a ITl deve ser notificada
imediatamente no inicio do processo de envio.
Os documentos originais podem ser enviados por
correio expresso, se forem necessarios para o
Despacho aduaneiro.

1.2.9 : Disposicoes finais para o
envio de entrada

Assim que todos os documentos finais forem
recebidos, o CNP deve notificar o agente de
Despacho aduaneiro sobre a data prevista
de chegada.

International Trachoma Initiative | Guia de Gestao da Azitromicina para o Tracoma 2025 49



-

I
INTRODUGAO GUIA DE GESTAO DA AZITROMICINA GUIA DE GESTAO DA CADEIA DE ANEXOS
ABASTECIMENTO DE AZITROMICINA

1. Planeamento e 2. Gestao da cadeia de 3. Avaliacao da cadeia 4. Conclusao
coordenacao de envio abastecimento de azitromicina no pais de abastecimento

1.2.10 : Rastreador de envio de azitromicina

O Rastreador de envios de Azitromicina € uma ferramenta baseada na web que fornece aos utilizadores, acesso
em tempo real as informacdes sobre envios recentes e futuras de azitromicina para paises destinatarios, num
formato eletronico facil de seguir. O Rastreador fornece informagdes sobre as quantidades de medicamentos
solicitadas atraves do pedido de azitromicina, as decisdes atuais tomadas pelo Comité de Peritos do Tracoma,
as quantidades enviadas até a data, as quantidades restantes a serem enviadas, a data prevista de chegada e o
modo de transporte. Para subscrever e comecgar a receber atualizagdes automaticas por e-mail sobre os envios
através do Rastreador, visite o seguinte link: supplychain.trachomadata.org/subscriptions.

Rastreador de envio de azitromicina

Rastreador de envio de azitromicina por pais

1. Decisao atual do Comité de Peritos em Tracoma (TEC)
. Resumo dos envios do ano atual

Informacodes sobre o envio

Progresso do envio

Status do MOE

o s wN

Azithromycin Shipment Tracker - Nigeria
Powered by GET2020 Databas

2023

2023 TEC Decision - Current

Approved MDA 1,825,398
Approved - Surgery/Research I No Approved Surgeries/Research 2

Contingent Approvals

Reserve 1: Funding and/or partner not confirmed No Reserve 1
Reserve 2: Awailing impact survey results No Reserve 2
Reserve Special: Special Concerns No Reserve Special

Does Not Meet Criteria 402,599

3 3
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Assim que os medicamentos chegam ao porto de entrada no pais destinatario, os passos seguintes sao o descarregamento e o Despacho
aduaneiro. Os agentes de Despacho aduaneiro inspecionam o envio, garantem que esta conforme as regras e regulamentos de importacao
do pais destinatario e verificam se todos os impostos e taxas aplicaveis foram pagos antes de o medicamento ser liberado para transporte
para os armazens medicos centrais ou provinciais. Esta imagem mostra uma dos sete envios separadas para a Etiopia em 2017 a chegar

ao Aeroporto Internacional Bole de Adis Abeba. Credito da fotografia: Tesfamichael Afework para o Fundo e Agéncia de Abastecimento de
Produtos Farmacéuticos, (Pharmaceuticals Fund & Supply Agency, Etiopia em inglés)

1.2.11: Desembaraco aduaneiro

A [Tl envia azitromicina doada para um porto de
entrada designado. O pais é responsavel pelo
desembaraco do produto e pelo seu transporte
para os armazens medicos centrais. Assim que a
azitromicina chega ao pais, o CNP deve trabalhar
em estreita colaboracdao com o seu agente

de desalfandegamento para o desembaraco
atempado do envio. O tempo necessario para
concluir o Despacho aduaneiro pode variar de
alguns dias a varias semanas. No entanto, devem
ser tomadas todas as medidas necessarias para
garantir o desembaraco atempado do medicamento
para evitar:

P Taxas de sobreestadia e demora por
desembaraco tardio. O programa nacional,
conforme o MOE, & responsavel por todos
0s custos incorridos com a importacao do
medicamento doado. Uma descricao do
memorando de entendimento encontra-se no
Anexo 5

P Danos fisicos

P Perda do medicamento (por exemplo,
extravio, expiracao)

1.2.12 : Confirmacao de Rececao

Quando a envia Tiver sido desalfandegada, a
Central de Medicamentos e Artigos Médicos deve
fornecer a confirmacao da quantidade fisica total de
frascos de azitromicina (tanto comprimidos como
POS) recebidos em boas condi¢coes. Um formulario
de confirmacao de Rececao (consulte Anexo 11)
deve ser enviado a ITl no prazo de sete dias apds a
chegada do envio ao pais. A confirmacao deve ser
enviada apos uma contagem fisica do inventario

e inspecao dos produtos recebidos (consulte a
secao sobre o Inventario fisico). Quaisquer danos
ou perdas ocorridos durante o processo de envio,
ou quantidades retiradas para testes de garantia

de qualidade também devem ser anotados, com a
quantidade exata de frascos perdidos ou danificados,
no formulario de confirmacao de Rececao.
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Bezu Tekeleyes Abebe, um funcionario da cadeia de abastecimento, inspeciona cuidadosamente um frasco
de azitromicina apos a sua chegada as instalagdes de armazenamento em Adis Abeba, Etidopia. Como

parte do processo de garantia de qualidade, os trabalhadores da cadeia de abastecimento verificam a
quantidade total e o estado dos frascos e dos POS antes da distribuicao para a AMM. Crédito da fotografia:
Imagens de Brent Stirton/Getty para International Trachoma Initiative
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2.1: Movimentacao de medicamentos em

preparacao para o calendario de AMM

O planeamento da movimentacao de medicamentos atraves da cadeia de abastecimento no pais, desde
0s armazeéns meédicos centrais até aos locais de distribuicao, € uma parte critica da preparacao para a AMM
e deve ser feito no inicio do processo de microplaneamento. O planeamento detalhado da movimentacao
de medicamentos envolve a criagao de um calendario de alocagao, um plano de distribuicao, um plano

de transporte e um plano de envio no pais. Esses planos devem ser acordados pelos principais parceiros
de implementacao.

O diagrama a seguir mostra as principais Passos:

Passos e calendario do planeamento

4 4 N\
Calendario de Plano de
alocacao distribuica o
(6-8 meses) (3-4 meses)
\_ \_ J

7 N
Plano de Plano
transporte de envio
(2-3 meses) (1-2 meses)
\ _J
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Guia de “referéncia rapida” do processo de microplaneamento

Processo de “feedback” com dados e licoes aprendidas

Atividades pré- Reuniao de
microplaneamento Reunido de revisao
microplaneamento péS—AM M

¢ Fornecer “feedback” as
equipas

Estabelecer o calendario
da AMM

Planear a formacéao

e Estabelecer o calendario
da AMM

e Criar e atualizar os
registos da comunidade

* Implementar e
executar o resultado
do microplaneamento

e Discutir as licoes
aprendidas

Planear a organizacao da
distribuicao/estratégia
de distribuicao

e Fazer recomendagoes
paraa AMM do ano
seguinte

e Organizar os
participantes

e Utilizar evidéncias e
licoes aprendidas com
AMM anteriores

Resolucao de problemas

e Discutir e planear
inqueéritos de impacto,
se for indicado

Estabelecer a meta de

cobertura

¢ Organizar o orgcamento
para a atividade de
microplaneamento

Planear a supervisao « Discutir e planear

inqueéritos de cobertura,
se for indicado

Planear a elaboragao
de relatorios

e Indicar partes do
microplano que
precisam de melhorias

Planear a logistica
da AMM
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Planeamento logistico da AMM em dois passos

1. Desenhar a rede de distribuicdo da AMM; 2. Para cada ponto de distribuicao, defina e orcamente:

Deposito Médico Central

* Quantas pessoas serao
tratadas em cada ponto
de distribuicao

Dados
populacionais

- i ~ * Quanta azitromicina sera
Calendario de quantificagao necessaria para cada

/alocagao de medicamentos  onto de distribuicao

Deposito Regional

- Planos de
B B distribuicao e
transporte
m 11
i RLLLL

* Quando entregar
e Onde entregar

* Como transportar
(modo de transporte)
e Custo da entrega

Atividades
pos-AMM

e Elaboragao e orcamento
para um plano de
logistica reversa

International Trachoma Initiative | Guia de Gestao da Azitromicina para o Tracoma 2025

55

->



(— INTRODUCAO GUIA DE GESTAO DA AZITROMICINA

GUIA DE GESTAO DA CADEIA DE ANEXOS

ABASTECIMENTO DE AZITROMICINA

2. Gestao da cadeia de &
abastecimento de azitromicina no pais

1. Planeamento e
coordenacgao de envio

O numero de
comprimidos

Avaliagao da cadeia 4. Conclusao

de abastecimento

2.1.1: Calendario de alocacao

Um calendario de alocacao (consulte Anexo 12 para modelo) fornece uma

necessaria para tratar a populacao-alvo

por tratamento estimativa da quantidade de azitromicina
e a quantidade do pais por distrito.
de POS por

tratamento podem
variar conforme
com o pais.

A proporgao de
comprimidos por
POS pode variar
conforme com o
pais.

P Como primeiro passo, o gestor da cadeia de abastecimento deve criar um

calendario de alocagao para determinar a quantidade de azitromicina que
deve ser enviada para as instalacoes de armazenamento regionais/distritais
com base nas alocacodes distritais aprovadas pelo Comité de Peritos do
Tracoma.

A azitromicina so6 deve ser alocada a distritos que tenham sido aprovados
pelo Comité de Peritos do Tracoma. A alocacao de medicamentos a distritos
nao aprovados € considerada uma violacao do MOE e comprometera o
potencial de um pais receber azitromicina no futuro.

Com base na populagao-alvo em cada um dos distritos, o niumero de frascos
de comprimidos e POS necessarios é calculado utilizando a seguinte formula.

— 98% da populacao tem 6 meses ou mais e, portanto, € elegivel para AMM
com azitromicina.

- Estima-se que, em geral, 80% da populacao elegivel tem 7 anos ou
mais e sera tratada com comprimidos.

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

- ATl usa uma alocacao padrao de 80% de comprimidos e 20% de POS
em nivel distrital. No entanto, essa proporcao pode variar conforme o
pais. Se um pais quiser usar uma proporcao diferente com base nos
dados populacionais ou de distribuicao, deve notificar a ITl.

- O numero total de frascos calculado para cada distrito deve levar em
consideracao a percentagem de alocacao aevidénciada pelo Comité
de Peritos do Tracoma. Por exemplo, o Comité de Peritos do Tracoma
recomendou que, devido a escassez de azitromicina em 2023, os envios
globais fossem reduzidas de 95% para 80% da alocagao até que o
fornecimento aumentasse.

Comprimidos brutos necessarios (fras-cos) = Total aprovado x 0,8 x numero de comprimidos/tratamento

500

POS bruto necessario (frascos) = Total aprovado x 0.2 x quantidade de POS/tratamento

30

Comprimidos necessarios (caixas) = Comprimidos brutos necessarios (frascos) — inventario disponivel (frascos)

24

POS necessario (caixas) = POS bruto necessario (frascos) - inventario disponivel (frascos)

48

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

» O plano de distribuicdo deve incluir a quantidade Exemplo de fluxo fisico do produto:
de medicamento a ser transportada, o fluxo fisico
do medicamento e as datas de entrega mais
cedo e mais tarde para cada distrito.

Armazem
P Todas as instalacdes que recebem azitromicina Central
devem garantir capacidade de armazenamento
suficiente para o produto até a data de entrega *
mais cedo.
> E aconsglhével que tc?dos os distritos regebam 25 dias* Regional
o fornecimento de azitromicina na quantidade
total necessaria para a AMM pelo menos duas
semanas antes do inicio da distribuicao.
\
A azitromicina so pode ser distribuida em Arrnalzem
. . o distrital
distritos especificos aprovados pelo Comité
de Peritos do Tracoma (TEC).
2-7 dias”
Centro de
saude
7-14 dias* Posto de saude

\d

Distribuidores
Comunitarios de
Medicamentos e

Escolas
Campanha AMM
7-28 days”
Beneficiarios
Photo credit: Brent Stirton/Getty Images N . . .
for the International Trachoma Initiative Exclusivamente para fins ilustrativos

International Trachoma Initiative | Guia de Gestao da Azitromicina para o Tracoma 2025 57



@ INTRODUCAO GUIA DE GESTAO DA AZITROMICINA GUIA DE GESTAO DA CADEIA DE ANEXOS
ABASTECIMENTO DE AZITROMICINA
1. Planeamento e 2. Gestao da cadeia de 3. Avaliacao da cadeia 4. Conclusao
coordenagao de envio abastecimento de azitromicina no pais de abastecimento

2.1.3 : Plano de transporte

Apos a criagao do plano de distribuicao, os meios de
transporte, rotas e datas devem ser definidos para
todas os envios, a fim de criar o plano de transporte.

P Os medicamentos destinados a diferentes distritos

devem ser devidamente rotulados e, se possivel,
separados uns dos outros para evitar a mistura das
quantidades atribuidas e dos numeros de lote.

P Se o CNP ou o gestor da cadeia de abastecimento

nao tiver controlo direto sobre as datas de

envio e o meio de transporte, sera necessaria

a coordenacao com as autoridades locais,
regionais ou nacionais competentes para garantir
0 envio atempado da azitromicina antes do inicio
da distribuicao.

Se um distrito precisar de menos do que um
camiao completo de azitromicina, a entrega
deve ser combinada com a de distritos vizinhos,
de modo que todos possam ser atendidos

por um unico camiao. Também devem ser
procuradas oportunidades para combinar envios
de azitromicina com quaisquer outros envios

de suprimentos médicos, incluindo outros
medicamentos para DTN que tenham o mesmo
destino a partir do armazem central.

PLANO DE DISTRIBUICAO
Destino: Distrito 1 Entrega

Mais rapida: 1 de margo

Entrega mais tardia: 20 de marco

QUANTIDADE
Comprimidos: 101 caixas
POS: 521 caixas

P Se for utilizado um prestador de servicos de transporte
terceirizado, deve ser assinado um contrato pelo
Ministério da Saude para proteger contra danos
ou perda do produto durante o transporte.

2.1.4 : Plano de envio de envios
no pais

P Por fim, apos a confirmacao das datas de entrega
planeadas pelo fornecedor de transporte, deve
ser criado um plano de envio detalhado, incluindo
datas exatas, quantidade do envio, origem, destino
e informacodes sobre a transportadora.

P Adata e a hora do envio devem ser confirmadas
com as instalacdes de Rececao apds a elaboracao
do plano. Comunique-se sempre com as instalacdes
de Rececao antes de enviar o envio para evitar
quaisquer problemas com a data de entrega.

PLANO DE DISTRIBUICAO
Destino: Distrito 2 Entrega

Mais rapida: 3 de marco

Entrega mais tardia: 25 de marco

QUANTIDADE
Comprimidos: 201 caixas
POS: 1.042 caixas

PLANO DE TRANSPORTE
Data de entrega: 10 de marco

Origem: Armazém central
Destino: Distrito 1 e Distrito 2

Informacoes da transportadora:

ABC Trucking
PLANO DE ENVIO
(do armazéem central)
., Quantidade . Nome da
Numero . .. Quantidade
- Data Destino (comprimidos) . transportadora/
de série . (POS) em caixas
em caixas Telefone
1 10 de marco Distrito 1 101 521 Nimeroldeticletons
2 10 de marco  Distrito 2 201 1042 ABC Trucking : xxxx
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Credito da fotografia: Imagens de Brent Stirton/Getty para a International Trachoma Initiative

Suponha que o pais X utilize uma média de 3 tratamentos/frasco de POS
e 131 tratamentos/frasco de comprimidos, as especificagcdes do produto e

da embalagem da azitromicina seriam as seguintes:

Azitromicina para P6 para

Comprimidos

tracoma Suspensao Oral (Frascos de 500)
Tratamentos médios/frasco 3 131
Frascos por caixa 48 24
Copos de dosagem por cai-xa 144 N/A
Caixas por palete 32 54
Tratamentos médios/frasco 4608 169.776
Dimensoes da caixa (cm) 365x 28 x 22 36 x244x16
Dimensdes da palete (cm) 80 x 120 x 92 80 x 120 x 100
Peso da caixa (kg) 85 6.7

Peso da palete (kg) 132,0 379.0
Prazdo de validade (fecha-do) 24 meses 48 meses
Prazo de validade (aberto) 5 dias apos a 36 meses

reconstituicao

A azitromicina expira
no ultimo dia do més
indicado no frasco.

A azitromicina nao pode
ser distribuida apos a data
de validade!
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Credito da fotografia: Imagens de Brent Stirton/Getty para a International Trachoma Initiative

2.2 : Gerir o estoque de azitromicina

Rececao e armazenamento da azitromicina

>

>

Certifique-se de que existe espaco de
armazenamento suficiente.

Prepare e limpe as areas utilizadas para receber e
armazenar as caixas.

Conte e inspecione pessoalmente as caixas
recebidas (ndao confie na documentacao).

Inspecione as caixas para verificar se existem
produtos danificados ou expirados.

Se 0os medicamentos estiverem danificados ou
expirados, siga o procedimento descrito na secao
2.2.5; Gestao de medicamentos danificados ou
expirados.

P Atualize o cartdo de "stock” imediatamente apds

receber as caixas (consulte detalhes na secao
2.2.3 - Manutengao de registos).

Preencha um formulario de transferéncia
(consulte Anexo 15 para exemplo) sempre que a
azitromicina for transferida de um local para outro.
Um formulario de transferéncia preenchido e
assinado deve ser enviado de volta para o local de
origem (central, provincial, distrital) e uma copia
guardada no local de Rececao. Um formulario

de transferéncia preenchido e assinado deve ser
enviado de volta para o local de origem (central,
provincial, distrital) e uma copia deve ser mantida
no local de Rececao.
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Orientacoes para armazenamento

Organize os produtos na loja conforme as seguintes
diretrizes:

P Armazene sempre os medicamentos num local
seguro com controlo de acesso. Limite o acesso a
funcionarios autorizados. Alem disso, limite o numero
de chaves do local de armazenamento € mantenha
uma lista das pessoas que receberam chaves.

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

— Pelo menos 10 centimetros do chao

— Pelo menos 30 centimetros de distancia das
paredes ou de outras pilhas de produtos
farmacéuticos.

— Em camadas com altura maxima de 2,5 metros

P Armazene os comprimidos de azitromicina e os
POS em pilhas separadas.

P Nao misture frascos de azitromicina com nimeros
de lote diferentes na mesma caixa.

P Nao misture comprimidos de frascos abertos
de azitromicina para encher um frasco — pode
inadvertidamente misturar comprimidos com
numeros de lote e datas de validade diferentes.

P Apos cada saida ou Rececao do medicamento,
todas as pilhas devem ser reorganizadas para
manter a regra de Primeiro a Expirar, Primeiro a
Sair (FEFO).

P Organize as caixas de forma que as rotulos de
identificacao e as datas de validade fiquem visiveis.

P Conservar a azitromicina numa instalacéo onde a
temperatura seja <30°C.

P Aazitromicina nao deve ser exposta a luz solar direta.

P Separe os medicamentos danificados ou
expirados da azitromicina utilizavel. Marque
claramente os medicamentos danificados ou
expirados da seguinte forma: “NAO UTILIZAR
— Produtos danificados/expirados” (Consulte
secao 2.2.5: Gestao de medicamentos
danificados ou expirados).

Conserve a azitromicina de forma a facilitar
a regra (FEFO). A azitromicina com a
expiracao mais proxima deve ser utilizada
em primeiro lugar.

Credito da fotografia: Imagens de Brent Stirton/
Getty para a International Trachoma Initiative

Melhorar a seguranca da
azitromicina

A maioria dos paises tera certas forgas-tarefa
focadas em varias questoes relacionadas
com medicamentos, tais como o controlo
de medicamentos falsificados, o abuso

de medicamentos e outras preocupacdes
farmacéuticas. Os programas nacionais de
tracoma podem identificar e estabelecer
contacto com essas forcas-tarefa e outros
parceiros criticos (lideres tradicionais,
autoridades de armazenamento de
medicamentos, sindicatos de vendedores
de medicamentos patenteados, sociedades
farmacéuticas, etc.) para implementar
medidas destinadas a prevenir o roubo

de azitromicina ou a rastrear azitromicina
desviada em caso de roubo.
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2.2.1: Inventario fisico de azitromicina

O objetivo de um inventario fisico é reconciliar o Organize o local de armazenamento:
inventario disponivel, conforme registado no cartao
de "stock”, com o inventario fisico nas instalacoes
de armazenamento. Ao realizar um inventario fisico,
certifique-se de que!

(1 Organize os comprimidos de azitromicina e os
POS separadamente.

(1 Organize os comprimidos de azitromicina e os
POS por data de validade.

P Todos os produtos armazenados sao contados. 1 Organize os comprimidos de Zithromax® e os
» Nao ha emissdo de recibos ou outras questdes comprimidos de azitromicina separadamente
durante o processo de contagem. e mantenha uma unidade de manutencao de

“stock™ (SKU) diferente para cada um. Cada
medicamento requer um cartao de “stock”
separado para cada pilha de medicamentos no
Uma vez por ano, apos a AMM, a ITl requerera um armazem.

inventario fisico da azitromicina. Um modelo de 0
formulario de inventario esta incluido no Anexo 13.

P O processo seja concluido o mais rapidamente
possivel, a fim de retomar as operacdes normais.

Todos os frascos parcialmente utilizados devem
ser mantidos separados dos frascos nao abertos.

Planeie: 1 Separe qualquer medicamento danificado ou

(1 Planeie uma data e hora especificas para o expirado do inventario utilizavel

inventario fisico. [J Para facilitar a contagem, agrupe os frascos
1 Identifique as pessoas que realizarao o inventario. cor.n‘orme © seu numero de lote e data de
validade.
1 Pelo menos duas pessoas devem realizar o
inventario. Contagem dos produtos:
[d Para evitar conflitos de interesse, a pessoa 1 Uma equipa de duas pessoas deve ser designada
responsavel pelo inventario nao deve participar no para uma instalacao de armazenamento.

processo de contagem, mas deve estar disponivel 1 Contar um local de cada vez e registar

no local para mostrar os inventarios. separadamente por grupo de data de validade.
Uma pessoa deve contar e a outra deve manter o
registo (utilizar o formulario de inventario fisico
P Basta telefonar aos distritos para obter incluido no Anexo 13).
uma atualizagao do inventario semestral,
mas isso hao deve substituir o inventario
fisico anual.

(1 Contar o numero de frascos por grupo de data de
validade.

[d Quaisquer frascos POS reconstituidos nao devem
ser incluidos no inventario, mas sim eliminados
no prazo de cinco dias apos a reconstituicao. A
destruicao dos POS reconstituidos deve ser feita
conforme a AMM e nao devem ser devolvidos
ao armazéem.

P Deve ser realizado um inventario fisico no
final de cada campanha de AMM,

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

(1 No caso dos comprimidos, certifique-se de que
conta o numero de frascos e nao o numero de
comprimidos individuais.
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Credito da fotografia: Brent Stirton para
the International Trachoma Initiative

Atualize o cartao de inventario:

a

N

Apos concluir a contagem, compare o
numero total de garrafas contadas com as
quantidades registradas na ficha de estoque.

Se houver alguma diferenca, adicione ou
subtraia o numero de garrafas na ficha de
estoque na coluna Perda/Ajuste.

Registre claramente a data, a diferenca de
quantidade e escreva “Inventario Fisico."

Tome as seguintes medidas:

N

a

Se o resultado do inventario fisico diferir do
‘estoque disponivel” do cartdo de estoque,
reporte a discrepancia ao CNP.

O CNP deve reportar os resultados do
inventario fisico a ITI.

2.2.2 : Distribuir a azitromicina a partir
do armazém

Quando distribuir os medicamentos a partir do armazem:

P Siga a politica de (FEFO) em todos os niveis (ou seja,
central, distrital e comunitario).

P Distribua a azitromicina em caixas inteiras, sempre que
possivel.

P Para armazenamento em nivel distrital: Sempre
distribua em caixas inteiras, se possivel. Nao abra a
caixa para distribuir frascos individuais, a menos que
seja para distribuidores comunitarios.

P Exclusivamente uma caixa deve ser aberta por vez
para distribuir frascos em nivel comunitario.

P Atualize o cartao de estoque imediatamente apods a
distribuicao dos medicamentos do armazém (consulte
os detalhes na secao 2.2.3 Manutencgao de Registos).

Procedimentos Operacionais Padrao (SOP) para o
PEPS Primeiro a Expirar, Primeiro a Sair

Tarefa Distribuir a azitromicina conforme com o
principio de distribuicao de (FEFO).

Concluido Farmacéutico responsavel técnico da
por loja, técnico de farmacia ou ges-tores de
estabelecimento de servi-cos de saude.

Objetivo  Garantir que a azitromicina seja
distribuida antes do prazo de validade.

Quando Sempre que a azitromicina for
Executar dispensada para AMM ou transferida
para outro local de armazenamento.

Passo Acao

1 Marque as datas de validade na parte
externa de todas as caixas ou embalagens,
certificando-se de que as datas sejam visiveis
a distancia.

2 Coloque as caixas ou embalagens de
azitromicina de forma que os estoques com
validade mais proxima sejam empilhados
na frente ou em cima dos estoques com
validade mais longa.

3 Distribua os estoques de azitromicina da
frente para tras ou de cima para baixo, de
modo que os estoques com validade mais
proxima sejam distribu-idos primeiro.

Nao siga o principio (PEPS) "Primeiro a Entrar, Primeiro a
Sair" (First-in, First-out (FIFO em inglés).

International Trachoma Initiative | Guia de Gestao da Azitromicina para o Tracoma 2025 63



-

INTRODUCAO GUIA DE GESTAO DA AZITROMICINA

GUIA DE GESTAO DA CADEIA DE

ABASTECIMENTO DE AZITROMICINA

2. Gestao da cadeia de
abastecimento de azitromicina no pais

1. Planeamento e
coordenacgao de envio

3. Avaliacao da cadeia
de abastecimento

ANEXOS

4. Conclusao
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2.2.3 : Manutencao de registos

A manutencao de registos € a parte mais essencial da gestao de
inventario. O inventario de azitromicina € contabilizado em dois
formularios importantes (consulte Anexo 14 e Anexo 15 para exemplos):

P Cartdes de inventario

P Formularios de transferéncia

Use estes dois formularios para controlar a azitromicina. Todas as
instalacdes de armazenamento devem usar estes dois formularios para
registar o “stock™ atual e o historico de todas as transagdes ou ajustes
(ou seja, recebimento, emissao, distribuicao e reconciliacao do inventario
fisico do produto). Os formularios de transferéncia devem ser utilizados
sempre que a azitromicina for transportada de um local para outro.

Como produto doado
para ser utilizado
exclusivamente na
eliminagao do tracoma,
a azitromicina deve
receber um SKU proprio
e ser armazenada
separadamente da
azitromicina genérica,
para evitar que seja
utilizada pelo sistema de
saude geral.
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Cartao de Inventario (consulte Anexo 14
para exemplos):

P As fichas de “"stock” sao utilizadas para registar
as entradas, saidas e ajustes da azitromicina
armazenada num determinado local.

P Os comprimidos de Zithromax® e os comprimidos
de azitromicina devem ter SKUs separados e
requerem fichas de "stock” separadas. Anexe
uma ficha de "stock” separada a cada pilha de
medicamentos no armazem.

P Os comprimidos de azitromicina e POS requerem
cartdes de estoque separados. Anexe um
cartao de estoque separado a cada pilha de
medicamentos no armazém.

P Como pratica recomendada, crie um cartao de
estoque para frascos abertos para facilitar a
contagem durante o inventario fisico.

Sempre que a azitromicina for recebida ou emitida,
ela deve ser registrada no cartao de estoque € o
inventario deve ser atualizado.

P Areconciliacao do inventario fisico deve ser feita
anualmente (ver secao 2.2.1 sobre o inventario
fisico) e os cartdes de estoque devem ser
devidamente atualizados.

P Os registros de todos os cartdes de estoque
devem ser mantidos por pelo menos dois anos em
cada local

Formulario de transferéncia (consulte
Anexo 15 para exemplos):

P Este formulario deve ser usado para
emitir azitromicina de uma instalacao de
armazenamento para outra ou para equipes de
distribuicao comunitaria.

P Devem ser utilizadas duas copias do formulario
para registar cada transacao; uma copia sera
enviada para o destino com o transportador (ou
seja, a pessoa responsavel pelo transporte) e a
outra copia sera mantida no local de origem para
fins de registo.

P Ambas as copias do formulario devem ter o
mesmo numero de série.

P A primeira parte do formulario regista a origem,
o destino e o nome da pessoa que transporta
0 envio, com a quantidade emitida. Esta parte
deve ser preenchida na origem e assinada pelo
transportador e pelo emissor para acordo.

P Asegunda parte do formulario deve ser
preenchida no destino.

P Qualquer quantidade danificada no envio deve
ser registada no formulario e assinada pelo
destinatario e pelo transportador.

P As equipas de distribuicao de medicamentos
devem utilizar o mesmo formulario ao receber os
frascos de azitromicina.

P As quantidades nao utilizadas devem ser
devolvidas ao local de armazenamento designado
e o cartao de "stock” atualizado. Consulte a secao
abaixo sobre a gestao de frascos usados e vazios.
Qualquer desperdicio de medicamentos também
deve ser registado.

P ATl exige que os registos de todos os formularios
de transferéncia sejam mantidos durante pelo
menos dois anos.
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2.2.4 : Gerir medicamentos com data prazo de validade curta

Como todos os outros medicamentos, a azitromicina tem uma data de
validade especifica.

P Os comprimidos e POS de azitromicina tém um prazo de validade de

24 meses a partir da data de fabricac&o. (A data da impressao deste
guia, estao a ser realizados testes de estabilidade adicionais para
confirmar um prazo de validade mais longo para os comprimidos de

azitromicina).

P O Zithromax® POS tem um prazo de validade de 24 meses a partir da

data de fabricacao (cinco dias apos a reconstituicao).

A azitromicina expira
no ultimo dia do més
indicado no frasco.

A azitromicina nao pode
ser distribuida apos a data
de validade!

P Os comprimidos de Zithromax® tém um prazo de validade de
48 meses a partir da data de fabricacao (36 meses apos a abertura

do frasco).

Devido ao elevado valor do produto e aos elevados custos logisticos
envolvidos, € importante planear para evitar qualquer desperdicio dos
medicamentos doados devido ao prazo de validade.

Mc¢oes a tomar dependendo da data de validade da azitromicina

POS

Menos de 6
meses

Categoria A

Acdo urgente
necessdria

6 a 18 meses
Categoria B

Alerta de
inventario da

18 meses ou
mais
CategoriaC

Inventario
normal

Comprimidos Acoes a tomar antes da

Acoes a tomar durante e apos

a distribuicao

P Procure oportunidades para

distribuicao

Menos de 12 P Separe o lote que esta prestes a
meses expirar dos outros inventarios.
Categoria A P Use todos os produtos deste
Acdo urgente lote primeiro na distribuicao.
necessadria
12 a 36 meses P Separe esses medicamentos de
Categoria B outros inventarios.
Alerta de » Utilize os produtos desta
inventdrio da categoria apos utilizar os

produtos da categoria A.
36 meses ou P Nao é necessaria qualquer acao.

mais
CategoriaC

Inventario
normal

Basta seguir a politica de (FEFO).

usar os medicamentos em
outros distritos/areas onde a
distribuicao ainda hao comecgou
ou terminou.

Se tal utilizacao nao for possivel,
comunique imediatamente a
quantidade ao CNP.

Se existir um excesso desse
inventario no pais (mais de
1000 frascos de comprimidos),
comunique imediatamente a ITI.

Certifique-se de que comunica
claramente esse inventario de

medicamentos no relatorio de

inventario pos-AMM,

Preencha a lista de verificacao
pos-AMM em tempo util.
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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. Certos

ti

pos de danos podem ser considerados uma reclamacao de qualidade do produto” e devem ser relatados

conforme os requisitos de relatério de seguranca descritos no MOE pagina 85 para mais informagdes). Isso inclui:

1

2
3.
4

6.

S

Comprimidos ou POS expirados
. Frascos perfurados ou a vazar Nota: Se a caixa ou o frasco estiver danificado
(por exemplo, molhado ou amassado) e o produto
dentro ainda estiver em boas condicoes, o
. Comprimidos POS duros ou extremamente secos medicamento pode ser administrado.

que nao se misturam

Comprimidos partidos, amassados ou molhados

Frascos de POS reconstituidos que permanecerem apoés a conclusao da campanha AMM e que nao
serao usados dentro de cinco dias

Frascos sem expiracao ou com rotulo ilegivel

e a azitromicina for encontrada em qualquer uma das seis condicdes listadas acima ou em qualquer outra

condicao relacionada que sugira danos ou expiragao, notifique imediatamente o CNP e certifique-se de que a
perda total seja refletida no relatorio de inventario compartilhado com a ITl.

2.2.6 : Métodos de destruicao de azitromicina

A destruicao de medicamentos inutilizaveis deve ser feita a seguir 0s seis passos abaixo:

Passo 1 Separe o medicamento danificado ou fora de prazo do inventario utilizavel.

Passo 2 Afixe uma placa ou rotulo de aviso adequado, indicando que o medicamento esta danificado
ou expirado.

Passo 3 Informe imediatamente o CNP.

Passo 4 Selecione o protocolo de descarte apropriado listado na tabela abaixo.

Passo 5 Planeje o descarte (selecao do método, local, data e recursos necessarios).

Passo 6 Destrua os produtos danificados ou expirados conforme as diretrizes.

Um dos seguintes métodos de descarte deve ser usado para descartar os medicamentos danificados ou vencidos:

Prioridade Meétodo de destruicao Métodos

Primeiro Diretrizes/protocolo de Utilize as normas do Ministério da Saude e/ou normas
destrui-cao de medicamentos = ambientais do pais para a destruicao de comprimidos
do pais antibioticos e POS.

Segundo Método de eliminagao Humedeca até inutilizar e, a seguir, incinere.

recomen-dado pelo fabricante

Terceiro Diretriz da OMS Para antibidticos soélidos (comprimidos), os métodos
adequados sao a encapsulamento de residuos e o envio para
aterros sanitarios.

Incineracao a temperatura media ou alta (incinerador de forno
de cimento).

para o POS de antibioticos, pode ser diluido com agua,
deixado em repouso por varias semanas e, em seguida,
descarregado no esgoto.
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Lista de verificacao pos-AMM:

1 Realizar a logistica inversa (ou seja, o fluxo fisico da azitromicina dos pontos de distribuicao de volta
para um local de armazenamento centralizado a nivel regional ou distrital).

1. Recolher os frascos vazios de azitromicina destinados a eliminacao. Se os frascos forem
reutilizados, garantir que os rotulos sejam ilegiveis para evitar confusao sobre o seu conteudo.
Isto pode ser feito a cobrir a etiqueta com um marcador preto permanente.

2. Devolva toda a azitromicina utilizavel ao armazem regional e distrital 0 mais rapidamente
possivel apos a AMM (de preferéncia dentro de duas semanas).

3. Conclua o inventario fisico pos-AMM.

4. Elimine a azitromicina expirada, danificada ou inutilizavel (consulte Secao 2.2.5 —-Gestao de
medicamentos danificados ou expirados).

1 Recolha todos os formularios de dados que foram preparados e certifique-se de que estao
corretamente preenchidos.

(1 Realize uma avaliagao da qualidade dos dados:
1. Analise os resultados do inventario e a prec.
2. Analise a taxa de cobertura com base nos numeros de distribuicao dos distritos.
3. Analise a taxa de cobertura com base no inventario restante relatado pelos distritos.
4. Analise a taxa de cobertura com base na contagem do inventario fisico restante.

(1 Combine todos os formularios de dados e comunique o numero total de tratamentos distribuidos
ao gestor do programa nacional.

[ Faga um balangco com a equipa do Ministerio da Saude e partilhe as principais conclusoes.

(1 O CNP deve comunicar os numeros finais da distribuicao a ITl no prazo de 90 dias apos a conclusao
da campanha. O relatorio de distribuicao € apresentado anualmente, conforme o Memorando
de Entendimento. (Consulte Anexo 16 para o formulario do Relatério Resumo da Distribuicao ao
Nivel Distrital.)
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2.2.7 : Gestao dos frascos vazios

Todas as embalagens vazias devem ser danificadas com um marcador preto, permanente e a prova de agua,
colocando um "X" na parte da frente da etiqueta.

Utilize um dos seguintes métodos para eliminar as embalagens vazias:

Primeiro Diretrizes/protocolos P Utilize os regulamentos do Ministério da Saude e/ou ambientais
nacionais de destruigao do pais para a eliminacao de embalagens farmacéuticas vazias.
de medicamentos

Segundo Reutilizagao P Os frascos podem ser reutilizados apos serem desativados com
um marcador permanente. a etiqueta da azitromicina € sensivel
a pressao e nao pode ser facilmente removido.

Terceiro Reciclagem P Se os frascos nao forem reutilizados, podem ser enviados
para uma instalacao de reciclagem de plastico (se disponivel).
Os rotulos permanentes tornam os frascos inaceitaveis para
algumas instalacdes de reciclagem.

Credito da fotografia: Imagens de Brent Stirton/Getty para International Trachoma Initiative
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Habitamawa Homja, profissional de saude do Centro de Saude Boditi em Wolaita, no sul da Etiopia, regista
cuidadosamente os novos tratamentos com azitromicina recebidos. Como parte do processo da cadeia de
abastecimento no pais, ela garante a documentagao precisa antes de distribuir os medicamentos para a
AMM, Crédito da fotografia: Brent Stirton/Getty Images para International Trachoma Initiative
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3. Avaliacoes da cadeia de

abastecimento

3.1: Avaliacoes da cadeia de abastecimento

As avaliagdes de risco da cadeia de abastecimento sao frequentemente
realizadas em paises que se preparam para receber a doacao de
azitromicina pela primeira vez, bem como em paises que solicitam ou
necessitam de uma avaliacao. O objetivo geral da avaliagcao da cadeia
de abastecimento e recolher informacdes essenciais sobre a cadeia de
abastecimento para identificar lacunas e oportunidades.

A avaliacao inicial da cadeia de abastecimento ¢é utilizada para avaliar

a capacidade de um pais em despachar, armazenar, gerir e distribuir
azitromicina com sucesso. Sera enviada umo envio de teste com
algumas paletes de medicamentos para o pais destinatario, e a IT!
observara como o envio flui através da cadeia de abastecimento, desde
a alfandega até ao nivel regional ou distrital. Se forem identificados
problemas, estes devem ser resolvidos com medidas corretivas antes de
O pais receber uma doacao maior. Além da avaliagao inicial da cadeia de
abastecimento, podem ser realizadas avaliacdes subsequentes de forma
periodica para analisar o estado atual da cadeia de abastecimento.

Se for selecionado para uma avaliagao periodica da cadeia de
abastecimento, a ITl entrara em contacto com o Coordenador Nacional
do Programa. Ao Coordenador Nacional do Programa, sera solicitado a
ajudar na preparacao e a participar ativamente na avaliagao no pais.

Em ultima analise, quaisquer lacunas ou oportunidades identificadas
devem ser abordadas rapidamente para reforcar ainda mais a
funcionalidade da cadeia de abastecimento. As seguintes areas-chave
sao normalmente observadas durante uma avaliacao da cadeia de
abastecimento:

Despacho aduaneiro

Pessoal e apoio organizacional

Sistema de Informacao de Gestao Logistica (SIGL)
Previsao

Procedimentos de controlo de inventario
Armazenagem e estocagem

Garantia de qualidade

Transporte e distribuicao

Utilizacao do produto

vV vVvivivVvivivVvYVvyy

Financiamento

Os programas nacionais
sao incentivados a
utilizar a Ferramenta

de avaliagao da cadeia
de abastecimento de
azitromicina, disponivel
aqui trachoma.org para
realizar auto-avaliagdes
anuais.
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3.2 : Planeamento da transicao da AMM e
avaliacao do encerramento

A medida que os paises se aproximam das rodadas
finais da AMM para o tracoma, € essencial que se
preparem adequadamente para uma transicao
suave para a fase po6s-AMM, Para ajudar na transicao
da AMM, a ITl trabalhara com os programas para
determinar o momento adequado para iniciar

uma avaliagcao do encerramento da cadeia de
abastecimento, com os dois objetivos principais de
minimizar a quantidade de azitromicina restante no
pais apos a ultima rodada final da AMM e garantir
que o “stock” restante de azitromicina seja gerido
adequadamente, conforme o MOE e o Guia de
Gestao da Azitromicina.

Uma ou duas rodadas antes da AMM final, a [Tl ir&:

(1 Enviar uma carta formal reconhecendo a
conquista do pais e explicando a importancia de
realizar uma avaliacao de encerramento da cadeia
de abastecimento.

(d Organizar uma reuniao de planeamento
com o Ministério da Saude e os parceiros
de implementacao para discutir o processo
de avaliacao do encerramento da cadeia de
abastecimento e fornecer uma analise da situacao
com base no plano de transicao.

[d Realizar uma visita ao pais ou uma analise
documental e participar em discussées
detalhadas sobre a avaliacao do encerramento
e facilitar um workshop para orientar a
implementacao da avaliacao.

(1 Desenvolver um plano para a utilizagao do
estoque restante de azitromicina, levando em
consideracao a contagem fisica mais recente,
as datas de validade e as condicoes de
armazenamento.

[ Gerar um relatorio técnico com base nas
conclusdes da avaliacao de encerramento da
cadeia de abastecimento destacando os pontos
fortes e as oportunidades, bem como abordando
quaisquer pontos fracos e ameacgas pendentes.

Os paises sao fortemente encorajados a comecar a
planear proativamente a avaliagao de encerramento,
o mais tardar duas a trés rodadas antes da AMM
final prevista.

Mesmo apos a rodada final da AMM, os paises com
azitromicina restante devem continuar a cumprir os
requisitos do Memorando de Entendimento entre

o Ministério da Saude e a ITl. Notavelmente, uma
vez que a AMM nao é mais necessaria, 0s seguintes
principios continuam a requerer-se;

P Garantir que a azitromicina doada seja utilizada
exclusivamente para o controlo do tracoma e nao,
seja transferida ou vendida em troca de dinheiro,
bens ou servicos.

P Garantir que a azitromicina nao seja utilizada
para fins de pesquisa sem a aprovagao prévia,
completa e por escrito da ITI em nome do Comite
de Peritos em Tracoma.

P Garantir que os processos de monitoragao
e comunicagao da seguranca do produto
estejam em vigor. Se o Ministério da Saude
tomar conhecimento de potenciais Eventos
Adversos, cenarios de risco e reclamacoes
sobre a qualidade do produto que possam estar
associados a azitromicina doada, notificara a
Pfizer atraves dos escritorios regionais da Pfizer
indicados na lista de contactos da Tabela 1 no
Anexo A do MOE.

P Arecolha, armazenamento, manuseamento,
transporte, movimentacao, eliminacao e
destruicao de toda a azitromicina expirada serao
da responsabilidade do Ministério da Saude,
em conformidade com os procedimentos de
destruicao da Pfizer e as leis aplicaveis.

P ATl requerera relatérios anuais de inventario para
poder acompanhar a utilizacao do medicamento e
monitorizar o numero de doses restantes ate que
0 inventario no pais seja zero.
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Woyaso Shanka, um profissional de saude, carrega uma caixa com frascos de azitromicina para fora do
posto de saude local em Mokosina, no sul da Etiopia. Os medicamentos serao distribuidos aos distribuidores
comunitarios, que garantirao que os membros da comunidade recebam as dosagens corretas como parte
da campanha de administragao em massa de medicamentos (AMM) para eliminar o tracoma. Crédito da
fotografia: Imagens de Brent Stirton/Getty para International Trachoma Initiative
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Em Damot Gale, Wolaita, Etiopia, os distribuidores comunitarios de medicamentos Eminet e Mathias
administram uma dose de azitromicina a uma idosa como parte de uma AMM, Mathias mede
cuidadosamente a altura dela com uma vara de medicao para garantir que ela receba a dosagem correta,
enquanto Eminet lhe entrega o medicamento para proteger contra o tracoma. Crédito da fotografia: Imagens
de Brent Stirton/Getty para International Trachoma Initiative
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4. Conclusao

Este guia para gestores de programas visa notificar o planeamento, a implementacao e a avaliagao da
componente antibiotica da estrategia SAFE. A doacao de azitromicina pela Pfizer e o seu compromisso em
disponibilizar o medicamento enquanto houver progressos constituem um importante passo em frente no
esforco global para eliminar o tracoma cegante. Embora os antibioticos sejam necessarios, nao sao suficientes
por si sO para alcancar a eliminagao. O sucesso depende do uso eficaz do tratamento em conjunto com
esforgos para a prevencao sustentavel — melhorando particularmente o acesso e a utilizagao de agua e
saneamento. O sucesso também depende de todos nos trabalharmos juntos como parceiros para construir
colaboragoes ainda mais fortes e eficazes. SO entao seremos capazes de alcangar o nosso sonho coletivo de
eliminar a cegueira, a incapacidade e o sofrimento causados pelo tracoma.
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Anexos

A higiene facial € um componente integral da estratégia SAFE para a eliminagao do tracoma. Lavar o rosto
remove secrecdes contagiosas do rosto das pessoas com tracoma, e rostos limpos sao menos atraentes
para as moscas que se fixam nos olhos e transmitem a doencga. Fantanesh Gedefe lava o rosto com agua
armazenada na'lata furada" em Yilemana Denesa Woreda, regiao de Amhara, Etiopia. Crédito da fotografia:
Imagens de Brent Stirton/Getty para a International Trachoma Initiative
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Materiais de referéncia da Coalizao Internacional para o Controlo da

Tracoma (ICTC).

Disponivel aqui: www.trachomacoalition.org

AMM

P Microplaneamento para a administracao eficaz de
medicamentos em massa com Zithromax®.

P Supervisdo de apoio para a administracao de
medicamentos em massa para PCT-DTN.

P Guia para formadores sobre a administracado de
medicamentos em massa Zithromax®.

P Planeamento da transicdo para a administracao
de medicamentos em massa Zithromax®.

Higiene facial e melhoria ambiental

P Tudo o que precisa para a Higiene Facial e
Melhoria Ambiental (F&E): Um guia pratico para
parceria e planeamento.

P \XASH e as doengas tropicais negligenciadas
- Um manual para implementadores de WASH -
Etidpia.

Gestao da triquiase tracomatosa

>

>

Guia de aconselhamento e formacao sobre
depilacao.

Supervisao de apoio para o programa de triquiase
tracomatosa.

Formacao de cirurgides especializados em
triquiase para programas de eliminagao do
tracoma (a utilizar em conjunto com o manual
amarelo da OMS Cirurgia da triquiase para o
tracoma).

Guia de aconselhamento sobre triquiase.

Curriculo de formacao para identificadores de
casos de triquiase.

Organizacao de acdes de sensibilizacao para a
cirurgia da triquiase.

Planeamento da transicao para os servicos de
gestao da triquiase.

Mulheres e tracoma, 2.2 edicao.

Materiais de recurso da Organizacao Mundial de Saude (OMS)

Disponivel aqui: www.who.int

P Resolucao da Assembleia Mundial da Saude 51.11
- eliminacao global do tracoma que causa
cegueira.

P Consulta informal sobre os desafios finais para
a eliminacao do tracoma, Task Force for Global
Health, Decatur, Estados Unidos da América, 2021

P Relatorio da Quarta Reuniao Cientifica Mundial
sobre o Tracoma, Geneva, Switzerland, 2018.

P Validacao da eliminacao do tracoma como um
problema de saude publica Reuniao cientifica
mundial sobre a triquiase tracomatosa - Moshi,
Tanzania 2012

P Segunda reunido cientifica sobre a triquiase
tracomatosa - Cape Town, South Africa, 2015

Terceira reuniao cientifica sobre a triquiase
tracomatosa - Cape Town, South Africa, 2022

Agua, saneamento e higiene 2015-2020: Uma
estratégia global para acelerar e manter os
progressos no dominio das doencas tropicais
negligenciadas

WASH e saude a trabalhar em conjunto: um Guia
pratico para programas de doencas tropicais
negligenciadas, segunda edicao.

Cirurgia de triquiase para o tracoma (32 edicao)

Seguranca na administracao de medicamentos
para doencas tropicais negligenciadas.
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Anexo 1 : Materiais de referéncia

Materiais de referéncia da International Trachoma Initiative (ITI)

Disponivel aqui: www.trachoma.org

P Dosagem de azitromicina com base na altura e na P Diagrama sobre a tomada de decisao para o
idade: POS e comprimidos. tratamento com antibioticos do tracoma.

Recursos para gestao da cadeia de abastecimento

P Procedimentos operacionais padrao para a P Curso de gestao da cadeia de abastecimento
gestao da cadeia de abastecimento de produtos da ITl, incluindo guia do facilitador, guia do
de saude para doencas tropicais negligenciadas participante, apresentacdées modulares e
passiveis de quimioterapia preventiva (OMS). exercicios em grupo (disponivel mediante

solicitacao).
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Anexo 2_: Resolucao 51.11 da Assembleia Mundial da Saude sobre a eliminagao global do tracoma causador de cegueira

Resolucao 51.11 da Assembleia Mundial da Saude sobre a eliminacao
global do tracoma causador de cegueira

A quinquagésima primeira assembleia mundial da
saude,

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

Consciente dos esforgos anteriores e dos progressos
alcancados na luta global contra as doencas
infeciosas dos olhos, em particular o tracoma;

Constatando que o tracoma cegante ainda constitui
um grave problema de saude publica entre as
populacdes mais pobres de 46 paises endémicos;

Preocupada com o fato de existirem atualmente
cerca de 146 milhdes de casos ativos da doenca,
principalmente entre criancas e mulheres, e que,
além disso, quase seis milhdes de pessoas sao
cegas ou tém deficiéncia visual em consequéncia do
tracoma;

Reconhecendo a necessidade de uma acao
comunitaria sustentavel — incluindo cirurgia para
palpebras viradas para dentro, uso de antibidticos,
higiene facial e melhoria ambiental (a estratégia
SAFE) — para a eliminacao do tracoma cegante nos
restantes paises endémicos;

Encorajados pelos recentes progressos no sentido de
uma avaliagao simplificada e de uma melhor gestao
da doenga, incluindo medidas preventivas em grande
escala, em particular para os grupos vulneraveis;

Notando com satisfacao a recente criacao da
alianca da OMS para a eliminagao global do
tracoma, composta por certas organizacdes nao
governamentais e fundacdes colaboradoras e outras
partes interessadas,

1. APELA aos Estados-Membros para que:

(D apliquem os novos métodos de avaliagao rapida
e mapeamento do tracoma cegante nas areas
endémicas remanescentes;

(2) implementem, conforme necessario, a estratégia
— incluindo cirurgia para palpebras viradas para
dentro, uso de antibiocticos, higiene facial e melhoria
ambiental (a estratégia SAFE) — para a eliminacao do
tracoma cegante;

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

(4) a considerar todas as abordagens intersetoriais
possiveis para o desenvolvimento comunitario nas
areas endémicas, em particular para um maior
acesso a agua potavel e ao saneamento basico para
as populacoes afetadas;

2. SOLICITA ao Diretor-Geral:

(1) que intensifique a cooperacao necessaria para a
eliminacao do tracoma causador de cegueira com 0s
Estados-Membros em que a doenca € endémica;

(2) a aperfeicoar os componentes da estratégia

SAFE para a eliminacao do tracoma, em particular
mediante pesquisa operacional e da consideracao de
potenciais esquemas de tratamento com antibioticos
ou outros para aplicacao segura em larga escala;

(3) a reforcar a colaboracao interinstitucional, em
particular com a UNICEF e o Banco Mundial, para a
mobilizacao do apoio global necessario;

(4) a facilitar a mobilizacao de fundos
extraorcamentais;

(5) a informar sobre os progressos realizados,
conforme apropriado, ao Conselho Executivo e a
Assembleia Mundial da Saude.

(Décima reuniao plenaria, 16 de maio de 1998 -
Comissao A, quarto relatorio)
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Anexo 3 : Arvore de_deciséo para determinar a inclusao de comunidades de refugiados nos pedidos de azitromicina para AMM

Terminologia:

Campo de Refugiados: No contexto das
comunidades de refugiados, um campo de
refugiados “.. € qualquer local construido, planeado
e gerido para esse fim ou assentamento espontaneo
onde os refugiados sao alojados e recebem
assisténcia e servicos do governo e de agéncias
humanitarias. A caracteristica definidora de um
campo.. € algum grau de limitacao dos direitos

e liberdades dos refugiados, tais como a sua
capacidade de circular livremente, escolher onde
viver, trabalhar ou abrir um negdcio, cultivar a terra ou
aceder a protecao e servicos.”

Fonte: Politica do Alto Comissariado das Nacoes
Unidas para os Refugiados (ACNUR) sobre
alternativas aos campos, consultada online,
https://bit.ly/2thNNLK

Distrito: A unidade de implementagcao do programa
apropriada no pais que solicita azitromicina para
AMMSs contra o tracoma.

Comunidade de acolhimento: O distrito (ou unidade
de implementacao do programa contra o tracoma)
que acolhe a comunidade de refugiados, seja em
campos formais ou em assentamentos informais.

Pessoas deslocadas internamente: Pessoas
deslocadas internamente (PDI) sao “pessoas ou
grupos de pessoas que foram forcadas ou obrigadas
a fugir ou a abandonar as suas casas ou locais de
residéncia habitual, em particular em resultado ou
para evitar os efeitos de conflitos armados, situacoes
de violéncia generalizada, violagoes dos direitos
humanos ou catastrofes naturais ou provocadas
pelo homem, e que nao atravessaram uma fronteira
internacionalmente reconhecida”. Esta € uma
definicao descritiva e nao € juridicamente vinculativa
para nenhuma das partes.

Fonte: Manual de Emergéncia do Alto Comissariado
das Nacdes Unidas para os Refugiados (ACNUR),
consultado online, https:.//bit.ly/2t68zic

Refugiados:

Refugiados: O artigo 1°, alinea A), ponto 2, da
Convencao de 1951, com a redacao que lhe foi dada
pelo Protocolo de 1967, define refugiado como
qualquer pessoa que; “devido a um receio fundado
de ser perseguido por motivos de raga, religiao,
nacionalidade, pertenca a um determinado grupo
social ou opinides politicas, se encontra fora do pais
da sua nacionalidade e nao pode ou, devido a esse
receio, nao quer recorrer a protecao desse pais; ou
que, nao tendo nacionalidade e encontrando-se

fora do pais da sua residéncia habitual, ndo pode ou,
devido a esse receio, ndo quer regressar. No caso de
uma pessoa que tenha mais de uma nacionalidade, a
expressao “pais da sua nacionalidade” significa cada
um dos paises de que é nacional, e uma pessoa nao
sera considerada como privada da protecao do pais
da sua nacionalidade se, sem qualquer motivo valido
baseado em receio fundado, nao tiver recorrido a
protecao de um dos paises de que é nacional.”
Fonte: Convencao relativa ao Estatuto dos
Refugiados, Direitos Humanos das Nagoes Unidas,
Gabinete do Alto Comissario, consultado online,
https://bit.ly/2MUkk3n

Pedido: Pedido anual de azitromicina de paises
endémicos de tracoma analisado pelo Comité de
Peritos em Tracoma durante reunidoes semestrais
organizadas pela Iniciativa Internacional contra

o Tracoma.
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Anexo 4 : Notificagao de_Eventos Adversos graves

Requisitos de notificacao de seguranca para doagoes de Zithromax® e
requisitos de notificacao de seguranca para doacgoes de azitromicina

1. Introducao

1.1 A Pfizer tem a responsabilidade legal e corporativa de cumprir os regulamentos aplicaveis que regem
a recolha e notificacao de potenciais Eventos Adversos (‘EA"), Cenarios de Risco ("ARS"), efeitos
terapéuticos inesperados (“UTI") e reclamagdes sobre a qualidade do produto ("PQC") relacionados com
a utilizacao de medicamentos da Pfizer, incluindo a azitromicina.

1.2 O Ministério da Saude (MISAU) deve garantir que todos os funcionarios do programa e parceiros de
implementacao envolvidos no programa de eliminagao do tracoma cumpram os requisitos descritos
neste Anexo A.

2. Defini¢oes

2.1 Efeito Adversos: Qualquer ocorréncia médica indesejavel num individuo, paciente ou consumidor
a quem foi administrado um produto da Pfizer. Todos os relatorios de Eventos Adversos devem ser
encaminhados, independentemente da gravidade do evento, da existéncia ou nao de uma relagcao
causal com o produto da Pfizer e independentemente de o evento ser mencionado na etiqueta/
instrucdes do produto.

Os Eventos Adversos incluem, mas nao se limitam a;
Resultados anormais em exames
Sinais e sintomas clinicamente significativos
Alteracoes nos resultados do exame fisico
Progressao/agravamento da doenca subjacente
Reacoes alérgicas

Falta de eficacia

>

>

>

>

>

>

P Abuso de medicamentos

P Dependéncia de medicamentos
P Abstinéncia de medicamentos
» Hospitalizacao

» Morte

>

Qualquer suspeita de transmissao de um agente infeccioso mediante um produto da Pfizer (por
exemplo, um medico relata que um paciente desenvolveu uma infecao ocular apos usar um produto
oftalmologico da Pfizer).

P Qualquer efeito indesejavel (ou seja, qualquer reagao adversa atribuivel ao uso normal ou
razoavelmente previsivel de um produto cosmeético).

P Interacdes com outros medicamentos ou com alimentos
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2.2 Cenario de risco (ARS): Circunstancias que podem aumentar o risco do paciente/consumidor
desenvolver Eventos Adversos. Essas circunstancias devem ser notificadas independentemente de
estarem associadas a um EA.

Essas circunstancias incluem:
P Erros de medicacao

P Exposicao durante a gravidez

P Exposicao durante a amamentagao
P Sobredose

» Uso indevido

P Extravasamento

P Exposicao ocupacional

» Utilizacao fora da indicacao

2.3 Efeito Terapéutico Inesperado (“UTI"): Um efeito terapéutico benefico de um produto além da utilizagao
para a qual foi prescrito.

2.4 Reclamacao sobre a qualidade do produto (PQC): Qualquer comunicacao escrita, eletronica ou oral
que alegue deficiéncias relacionadas com a qualidade ou propriedades fisicas, condicao, folheto
informativo e/ou embalagem de um produto da Pfizer.

3. Processo de Relatorio

3.1 Prazos para Relatorio: Se o pessoal do Ministério da Saude tomar conhecimento de potenciais relatorios
de EA, ARS, UTI ou PQC que possam estar associados a azitromicina, deve informar a Pfizer no prazo
de um (1) dia util ou trés (3) dias civis (conforme o que for mais curto) apos ter tomado conhecimento do
relatorio de EA, ARS, UTI ou PQC. As responsabilidades de notificagao sao as mesmas para todos os EA,
independentemente da classificacao, gravidade do evento ou se foi ou ndo causado pelo Produto. Todos
0s ARS, UTl e PQC devem ser notificados, independentemente de haver ou ndo um EA associado.

3.2 Documentagao do Caso: o MISAU deve documentar todos os potenciais EA, ARS, UTI e PQC conforme
as instrucdes da Pfizer (incluindo, sempre que possivel, as informacodes de contacto, por exemplo,
nome, endereco e numero de telefone do relator, e se o relator deu consentimento para ser contactado
novamente pela Pfizer caso sejam necessarias informacoes adicionais) e mantera um registo de cada
relatorio de EA/ARS e PQC recebido e comunicado a Pfizer. Esses registos devem ser fornecidos a
Pfizer, mediante pedido.

3.3 0s EA, ARS, UTl e PQC devem ser relatados aos contactos identificados na Tabela 1 abaixo, que podem
ser atualizados por escrito pela Forca-Tarefa para Saude Global e Solucdes de Saude Global (GHS) de
tempos em tempos. Os relatorios devem ser enviados ao grupo de segurancga apropriado da Pfizer.

3.4 Ao encaminhar relatorios de EA, ARS, UTI ou PQC sobre azitromicina a Pfizer, o MISAU devera cumprir
todas as leis e regulamentos aplicaveis de privacidade e protecao de dados sobre a protecao de
individuos no que diz respeito ao processamento de dados pessoais € a livre circulagao desses dados.
"Dados pessoais” significa informacodes que podem ser usadas isoladamente ou em combinacao com
outras informacdes disponiveis para identificar um individuo especifico.
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Obrigacoes da Iniciativa Internacional contra o Tracoma e do Ministério
da Saude

Segue-se um excerto do Memorando de Entendimento, que descreve as obrigacdes da Iniciativa Internacional
contra o Tracoma e do Ministerio da Saude:

1. Obrigagoes da ITI: A Global Health Solutions, Inc. (*GHS") € uma organizacao de apoio da TFGH. Atraves da
GHS, a ITl concorda em fornecer ao Ministério da Saude até {inserir numero} tratamentos com o antibiotico
azitromicina, doado pela Pfizer a GHS ou a outra entidade com o objetivo exclusivo de controlar o tracoma
em distritos aprovados em 2024. Note que {inserir numero ou “todos”l desses tratamentos sdao aprovados
com contingéncia, exigindo que uma condigao especifica seja cumprida antes do envio da azitromicina
(consulte o Adendo {inserir Il.a e/ou ll.b e/ou Il.c.

Esses tratamentos estao avaliados em {inserir valorl USD. Isso garantira tratamentos para até {inserir nimerol
pessoas em em 2024. As quantidades finais de Zithromax® enviadas podem ser reduzidas pela ITl, com
base em mudancas nas circunstancias durante o ano e no inventario do pais.

Os nomes dos distritos e as quantidades de tratamentos aprovados pelo Comité de Peritos do Tracoma
("TEC") para distribuicao em 2024 encontram-se no Adendo. Quaisquer alteragdes subsequentes as
quantidades aprovadas listadas no Aditamento serao comunicadas ao Ministério da Saude por meio de uma
mudanca a este MOE.

ATl nao tem qualquer obrigagao de substituir qualquer azitromicina enquanto tenha sido comprometida
como resultado direto do incumprimento por parte do MISAU dos requisitos estabelecidos no presente
MOE para o armazenamento, manuseamento, distribuicao ebuicao e eliminacao da azitromicina.

Ao longo do prazo deste MOE de trés anos, a ITl enviara ao MISAU um aditamento atualizado para cada ano
civil, que ira descrever os detalhes da doacao do medicamento.

2. Obrigac¢des do MISAU: O Ministério da Saude concorda em cumprir 0s seguintes parametros:

a. Garantir que todas as licencgas, aprovagoes regulamentares e/ou isengoes e documentagao de
importacao associada sejam obtidas. Fornecer copias desses documentos ou autorizagdes mediante
solicitacao da ITl.

b. Garantir que a azitromicina nao seja utilizada para fins de pesquisa sem a aprovagao prévia, completa e
por escrito da ITl ou do Comité de Peritos do Tracoma.

c. Garantir a entrada gratuita da azitromicina no pais e nos distritos aprovados, sem a imposicao de direitos
aduaneiros, impostos ou outros custos. Quaisquer taxas associadas, incluindo, entre outras, taxas de
despachante, taxas de desembaraco aduaneiro, impostos, taxas de documentacao, taxas de demora,
bem como seguro no pais, armazenamento e gestao de inventario sdo da responsabilidade do Ministério
da Saude.

d. Garantir que a azitromicina seja distribuida exclusivamente nos distritos para os quais a doagao foi
expressamente aprovada no Adendo abaixo.

e. Obter os recursos financeiros e humanos necessarios para apoiar a distribuicao da azitromicina doada.
Implementar a estratégia SAFE completa nos distritos em que ocorre a distribuicao da azitromicina.

g. Excluir criancas menores de 6 meses do recebimento de azitromicina durante as campanhas de
distribuicao.
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h. Garantir que 0s processos de monitoragao e comunicacao da seguranca do produto estejam em vigor.
Se o Ministério da Saude e/ou os Parceiros de Implementacao tomarem conhecimento de potenciais
Eventos Adversos ("EA(s)"), Cenarios de Risco ("ARS(s)"), Efeitos Terapéuticos Inesperados ("UTI(s)") e
Reclamacdes sobre a Qualidade do Produto (‘PQC(s)") que possam estar associados a azitromicina,
informarao a Pfizer através dos escritorios regionais da Pfizer indicados na lista de contactos da
Tabela 1, conforme os procedimentos para notificacao de EA, ARS, UTI e PQC incluidos no Anexo A do
presente MOE.

i. Garantir que a azitromicina seja utilizada exclusivamente para o controlo do tracoma, conforme acordado
mutuamente entre o Ministério da Saude e a ITl, e ndo seja transferida ou vendida em troca de dinheiro,
bens ou servicos. E intencao e acordo das partes que toda a azitromicina doada seja distribuida de forma
nao comercial.

j.  Arecolha, armazenamento, manuseamento, transporte, movimentacao, eliminacao e destruicao
de toda a azitromicina expirada doada nos termos deste Memorando de Entendimento serao da
responsabilidade do Ministério da Saude, em conformidade com as orientagcdes da OMS sobre a
eliminacao de medicamentos nao utilizados, quaisquer orientacdes da Pfizer que possam ser fornecidas
e conforme todas as leis aplicaveis. “Leis” significa todas as leis, diretivas, regras, portarias, codigos,
diretrizes, regulamentos, ordens ou decretos governamentais, administrativos ou judiciais, ou requisitos
legais de qualquer tipo ou hatureza, incluindo aqueles relacionados a protecao do meio ambiente,
recursos naturais, saude humana e substancias perigosas. Fornecer copias dos certificados de
destruicao ou eliminacao, mediante solicitacao da ITI.

k. Garantir que existem controlos adequados para permitir o transporte, armazenamento, administracao,
utilizacao e eliminacao seguros e legais da azitromicina e da sua embalagem e para evitar a deterioracao,
desvio, perda ou roubo da azitromicina. o MISAU deve notificar a Pfizer por e-mail imediatamente (ou
seja, no prazo de um (1) dia) e por escrito no prazo de cinco (5) dias uteis se, a qualquer momento, o
MISAU acreditar ou tomar conhecimento de que qualquer azitromicina foi roubada, desviada, adulterada,
substituida, revendida ou sujeita a abuso, uso indevido, negligéncia, acidente, testes inadequados,
armazenamento inadequado, manuseamento inadequado, stress fisico anormal, condicdes ambientais
anormais ou uso contrario a quaisquer instrucoes emitidas pela Pfizer. A notificacao devera fornecer
todas as informacodes relacionadas com o desvio da azitromicina, incluindo, entre outras, informacoes
detalhadas, como data, hora, local, numero, numero(s) do lote, data de validade, circunstancias e
informacdes de contato da(s) pessoals) responsavellis).

L. Cooperar com a ITl, a Pfizer, o Comité de Peritos do Tracoma e as suas respectivas entidades afiliadas
e representantes, conforme razoavelmente necessario para cumprir os objetivos deste MOE. o MISAU
trabalhara com a ITl para desenvolver previsdes que serao utilizadas para orientar a fabricagao, o envio
e a distribuicao da azitromicina e cooperara com consultores terceirizados identificados pela ITI nos
esforcos para auditar e melhorar a cadeia de abastecimento para o envio e a distribuicao da azitromicina.

m. Garantir que a administragao em massa de azitromicina doada pela Pfizer ndo seja realizada em
simultaneo com a administragao em massa de azitromicina ou azitromicina oral adquirida, ou doada por
outra fonte. A azitromicina doada pela Pfizer deve receber a sua propria unidade de manutencao de
“stock” (SKU) e deve ser armazenada separadamente da azitromicina genérica de outras fontes, para
evitar que o produto doado pela Pfizer seja utilizado pelo sistema de saude geral.

n. Garantir que a azitromicina que permanecer no pais apds terminar a AMM em todo o pais seja utilizada
exclusivamente para apoiar a missao do Programa de Tracoma de eliminar o tracoma causador de
cegueira através da implementacao da Estratégia SAFE (por exemplo, tratamento pos-cirurgico e
tratamento direcionado durante o inquérito).
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3. Requisitos de relatoérios: O Ministério da Saude concorda em apresentar a ITl relatdrios de progresso no
formato fornecido pela ITl, incluindo:

a. O numero de pessoas tratadas com azitromicina.

Resultados de inquéritos de prevaléncia do tracoma, tanto de referéncia como de impacto.
Implementacao de atividades relacionadas com cirurgia, higiene facial e melhorias ambientais.
Quaisquer alteracdes nos nomes, limites e populacdes dos distritos.

» 2 6 T

Medico Central.

16.

Confirmacao da Rececao dos envios de azitromicina no prazo de sete dias apos a chegada ao Armazem

f. Inventario disponivel de azitromicina, quantidades, numeros de lote, datas de validade e localizacao exata

do inventario.

O Ministério da Saude reconhece e concorda que a ITl introduzird os dados comunicados pelos paises na
base de dados GET 2020, uma base de dados partilhada entre a ITl e a Organizacao Mundial da Saude. A
ITI pode também fornecer estes relatorios e/ou informagdes derivadas destes relatorios a Pfizer e a outras
organizagoes, a critério da ITl.

Os relatorios devem ser enviados a ITI da seguinte forma:

Periodo do relatorio Data de expiracao
1 de janeiro a 31 de dezembro de 2025 2 de marco de 2026
1 de janeiro a 31 de dezembro de 2026 1 de marco de 2027

1 de janeiro a 31 de dezembro de 2027 1 de marco de 2028

O nao cumprimento dos termos da obrigacao e dos requisitos de relatério pode resultar em atrasos no envio,

reducao das quantidades de azitromicina e/ou exclusao de doagoes futuras.

4. Requisitos de financiamento e Recec¢ao dos produtos doados: As doacdes de azitromicina devem ser

utilizadas exclusivamente para atividades acordadas entre a [Tl e o MISAU. Nenhuma parte da azitromicina
doada pode ser utilizada para apoiar, direta ou indiretamente, quaisquer atos de violéncia ou terrorismo, ou

qualquer organizacao envolvida ou que apoie tais atos.

5. Leis de controlo do comércio global: As atividades abrangidas por este MOE podem estar sujeitas as

leis de controlo do comércio global. o MISAU realizara as atividades e cumprira as suas responsabilidades

ao abrigo do presente Acordo em total conformidade com todas as leis de controlo do comércio global
aplicaveis enumeradas no Anexo C.

6. Requisitos de financiamento e Recegao dos produtos doados: As doacdes de Zithromax® devem ser

utilizadas exclusivamente para atividades acordadas entre a ITl e o MISAU. Nenhuma parte do Zithromaxe
doado pode ser utilizada para apoiar, direta ou indiretamente, quaisquer atos de violéncia ou terrorismo, ou

qualquer organizagao envolvida ou que apoie tais atos.

7. Obrigacgoes apds a rescisao: Em caso de rescisao antecipada, o MISAU devera (a) continuar a honrar
as obrigagdes relativas a utilizagao do Zithromax® doado recebido pelo MISAU antes da rescisao e a
apresentacao dos relatorios previstos nos paragrafos 3 e 4 acima, e (b) se solicitado pela ITl, devolver
quaisquer quantidades de Zithromax® doado que ainda ndao tenham sido distribuidas.

International Trachoma Initiative | Guia de Gestao da Azitromicina para o Tracoma 2025

87

->



-

INTRODUGAO GUIA DE GESTAO DA AZITROMICINA GUIA DE GESTAO DA CADEIA DE ANEXOS
ABASTECIMENTO DE AZITROMICINA
1. 2. g 4. 5, 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12. 10z 14. 15. 16.
Anexo 6 : Ferramenta de calculo do envio de azitromicina
Ferramenta de calculo do envio de azitromicina
Nome da Remessa
Aprovado para AMM () 1,262,088
Aprovado para Cirurgia (s) 6,078
Aprovado para Pesquisa (r)
Reserva ()
Subtotal p-a:gs +8r+c) 1,268,166}
Redugao% gy 0.4
Redugao r-acye) 252,418
Total c-pr,) 1,015,748
*As reducoes no frete dependem das recomendacoes de
fornecimento da TEC.
Remessa Planeada POS Comprimidos Total
Racio solicitado () 0.20 0.80 1.00
Dosagem (- pos; J= # of Comprimidos) 10 38
Tratamentos Necessarios =r+G-B)) 201,935 813,815 1,015,750
Inventario no Pais Reportado () 1,518 10,731 12,249
Remessa Planeada (v=k-L) 200,417 803,084 1,003,501
Remessa Actual POS Comprimidos Total
Garrafas (-m3o1 Pos; 0=M/5001J Comprimidos; arredondar para uma 66,816 6,144 72,960
caixa completa))
CaiXas (p-Nias para POS; Q=0124 para Comprimidos) 1,392 256 1,648
Paletes (p/32 para POS; Q54 para Comprimidos) 435 47 482
Racio da Remessa 0.20 0.80 1.00
Tratamentos Enviadas (301 para pos; 0*500 para 200,448 804,864 1,005,312
Comprimidos)
Esta remessa incluird tratamentos para os seguintes distritos:
Districto 1 215,645
Districto 2 131,283
Districto 3 275,891
Districto 4 301,549
Districto 5 337,720
Total Aprovado 1,262,088
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Anexo 7 : Lista de contactos paro envio de azitromicina
Lista de contactos de Azitromicina
(Nome do pais) Envio de 2025
Contacto de ITI: Informacoes de contacto no verso da pagina (notas)
(remover ou adicionar outros contactos conforme neces
NOME
Cargo Notificar contactos:
The Task Force for Global Health
325 Swanton Way NOME
Decatur, GA 30030 USA Cargo
Tel: Enderego:
Fax: Tel:
Email: Fax:
Email:
Contacto do pais:
NOME NOME
Cargo Cargo
Enderego: Enderecgo:
Tel: Tel:
Fax: Fax:
Email: Email:

Informacoes da pro-forma:

Donatario:

NOME

Cargo

Global Health Solutions, Inc.
325 Swanton Way

Decatur, GA 30030 USA
Tel:

Fax:

Email:

Enviar para:

NOME
Cargo
Endereco:
Tel:

Fax:
Email:

Entregar a:

NOME
Cargo
Endereco:
Tel:

Fax:
Email:

Importador oficial do registo:

NOME
Cargo
Endereco:
Tel:

Fax:

16.
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Anexo 8 : Certifi_cado de doagao

Pfizer Inc.
235 East 42" Street
New York, NY 10017

Data

Nome

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

Ref.: Carta de Doagéo - (Pais destinatario)

Caro nome:

A Pfizer Inc. tem o prazer de colaborar com a Global Health Solutions e o Ministério da
Saude e do bem-estar social de (Pais) nos esforgos para eliminagao da cegueira por
tracoma como uma ameagca a saude publica em (Pais). Como tal, através desta carta,
gostariamos de o notificar de que a Pfizer Inc. esta a doar o seguinte a Global Health
Solutions:

e (Quantidade) frascos, 1200mg de Zithromax™ (azitromicina) pé de suspensao oral
(sabor a cereja), a 48 frascos por caixote (Quantidade de caixotes cheios), com
144 copinhos doseadores de plastico por caixote; e

e (Quantidade) frascos, 500 unidades, de comprimidos de azitromicina de 250 mg, em
24 frascos por caixote (Quantidade de caixotes cheios).

O produto doado nao tem valor comercial e nao pode ser vendido. Trata-se de uma doacgéo para
fins humanitarios. Aconselhamos a sua utilizagao exclusiva no tratamento de Chlamydia
trachomatis (tracoma) em (Pais). Como é do vosso conhecimento, o produto foi aprovado em
(Pais) para este programa e satisfaz os critérios para a entrada com isengéo de direitos e isengao
de todas as taxas relacionadas com o processamento comercial. Ao aceitar o donativo, o utilizador
garante que nao houve qualquer alteragéo na atividade do estatuto 501c3 da organizagao ou a sua
classificagao como instituigdo publica de solidariedade social e ndo como fundagao privada.

O Departamento de Armazéns Médicos do Ministério da Saude (MSD) prestara assisténcia
no seu nome para o desalfandegamento, transporte e armazenamento central. Se tiver
davidas, entre em contato com Nome (Name @pfizer.com).

Desejamos-lhe o maior sucesso neste empreendimento e aguardamos com expetativa a
oportunidade de trabalhar consigo.

Com os melhores cumprimentos,

Nome
Gestor Sénior, Programa Global de Donativos

16.
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Anexo 11 : Formulario de confirnTagéo de Recegao de azitromicina

FORMULARIO DE CONFIRMAGCAO DE RECEPCAO DE AZITROMICINA

De: (pais que recebe a remessa)
Para:

Gestor da cadeia de fornecimento da ITI

Pelo presente aviso acusamos a recepg¢do dos seguintes produtos de azitromicina em: (data)

Data de chegada da remessa:
Data de entrega no AMC:

Namero total de paletes enviadas/recebidas: /
uantidade uantidade
Q ) Quantidade total Q ) Quantidade Localdo
- recebida em boas i recolhida para ) .
Descri¢do do produto o enviada danificada/perdida armazenamento
condigdes amostra
(em frascos) (em frascos) actual

(em frascos)

(em frascos)

1. Comprimidos

2. P6 para suspensao oral (POS)

Nota sobre a recolha de amostras para ensaio e analise: (Indicar os niimeros do lote e as quantidades colhidas para amostra)

Nota sobre os produtos danificados e extraviados:

Elaborado por:

Carimbo ou selo:

Versdo 2020

Aprovado por:
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ABASTECIMENTO DE AZITROMICINA
1 3. 4, 5 6. 7 8. 9. 10. 11. 12. 13. 14. 15. 16.
Anexo 12 : Formulario do calendario de atribuicao de azitromicina
Calendario de distribuicao de Azitromicina
Montante bruto Inventario Quantidade de envio
Popula requerido disponivel
Zona Distrito - Comprimidos Po para Compri Po6 para Compri Po para
cao (Frascos) |[suspensdo oral midos suspensdo | midos suspensio
i (POS) (Frasco oral (POS) (em oral (POS)
elegivel b=ax0.8x3.8 (Frascos) s) (Frasco caixas)  |(Em caixas)
500*
a c=ax0.2x d s)e f=b-d | g=c-e
10 30* 24**
48**

* As quantidades estdo baseadas no tamanho atual dos frascos (500 comprimidos) e POS (30 mL)
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1. g 4. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12. 13. 14. 15. 16.
Anexo 14 : Cartao de inventario de azitromicina
CARTAO DE INVENTARIO
Localizagdo Descrigao N.° do lote.
Numero do armazém Unidade Data de validade
Carta de porte
Quantida ) Quantid . Quantidade aéreo/Nota de . o
Data de Origem ade Destino disponivel entrega/Formular Assinatura Observacoes
recebida emitida (Balanco) io de requisicdo

de “stock” n.°.

Novo saldo inicial/Saldo transitado

Saldo a transitar
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e INTRODUGAO GUIA DE GESTAO DA AZITROMICINA GUIA DE GESTAO DA CADEIA DE ANEXOS »
ABASTECIMENTO DE AZITROMICINA

1 2. St 4. &, 6. 7, 8. O 10. 11. 12. 13. 14. 15. 16.

Anexo 15 : Formulario de transferéncia de a;tromicina

AN o 193 - s A - pen N = -

AAA CAVBANARE AABVBAAA A
A
AGAZAAEBECAAA AAAAAAAAAAAAAAAAAAANNINNVARWEAAAAAAAAAAAAAAAAAAAAAAAAA
AECCACFAA A AEECDDF

ADCAALALDAAEAADAZDAEEADEDDEEAZDEGDAEEDRAEAEDDDEAEACF

A
A
N ADER AT R DGR DL DA ADABIEA Gt
A
Produto GAKG/A/AAAABEAE GAAGHIKEAEADEA AE ADEZHVERDEAG:
FAEED/AECEARECAADAEA
& AHEREG

Comprimidos de
Azitromicina

Azitromicina POS

> D

7 =

ADCAAZDAEACAEADEAFAA A ADCAAZDAEEADEDDEEAZDEF

N LIV eeAV Nei= v om A2 Az — N LIV eeAV Nei= v om s In s A2

AEECDAEE EAABAAT AEAAFA A AEECDAEE EAAAB AT AE/A AT

(A seguinte seccdo deve ser preenchida no destino)

N MZAes e ss s e sz 78 70 W e —-ssne

NEEAXEAEA E ADEGEAVEAEAANARGEAEAT ADC AEEAZDFA

A
Produto GAZE/AAAACE GBNEAACEAENBBDECAAL LA ADDEGDAEAAEA | AEADECAALAA
EDEAGNE DARZEAA GACACEAEADEGEEAGAVAGHA
ACAADAEA ACAADCAL ’“}LVE DA
ADDANPAEA GACACEAEADEG
GACACEAEADEGA

Comprimidos de
Azitromicina

Azitromicina POS

AAA
momﬁmem E ADEZEVE BEADC € RANGAE BEAE GVER BEARDEA AEDAE EEDGA

= g o o o o o A M o e A A Me e =\ A e RS

AAAAADC/EA/E/EAE E/ECAE/EA/EA/E FAA AAAAAAAAAAAAAAAAAAAAAAAADIEAABDAEREABBDDEEAZDEF

W\ . o = \em s = oo s =

AAAAAEECDAEEEAAZLAAEEACAEAALRAFARAAAAAAAA A IIGE A DA EEEAAZDAEEADEDDEEAEDEF
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7, 8. 9.

GUIA DE GESTAO DA CADEIA DE ANEXOS

ABASTECIMENTO DE AZITROMICINA

10. 11. 12.

13.

14.

15.

Formulario de monitoracao da eliminacao do tracoma 2025 - Dados

para 2024

Todos 0s anos, pede-se aos paises que informem sobre as atividades do tracoma realizadas no ano anterior a

nivel distrital. Seguem as informacgoes solicitadas para cada distrito.

Geofrafia & Populagdo
2026
Populagio
Regid DI Sub- Total
D "SI0 | distrito | Destinada ao
Tratamento
(projectada)
Dados do inquérito
Ano do TF % TT Faixa Taxa de
TT% %Serologi;
inquérito de | (1-9 anos) Etariae Fonte % Ct actual R seroconversio
N actual N actual
Prevalencia actual Género actual (SCR)

Cirurgias ("S")

Numero de casos de TT geridos em 2024

16.
Anexo 16 : Formulario de relatério resumido de distribuicao a nivel distﬁal

Total
Casosde TT | Casos de TT ota
a . Casos de TT
geridos: geridos: s
Mulheres e Homens e 8
raparigas rapazes (Emteses
CEE B 5ex0s)
Antibiéticos ("A")
Nimero de pessoas tratadas com Nimero de pessoas tratadas com
Nimero de pessoas tratadas com " L e Sl ain || Gaern Dﬂalr’:olé . Nimero de pessoas tratadas com Se AMM
Nimero de comprimidos de Azitromicina em 2024 2024 ZgOZA Colirio de Azitromicin em 2024 Nimero Cobertura estava
pessoas Més de gm, Total de de prevista
abrangidas Tratamento | para 2024
ara AMM em Total Total Total PSSO | o em 2024 | mas nio foi
B 2024 Mulherese | Homens e Mulherese | Homens e Total Mulherese | Homens e Mulherese | Homens e tratadas em
tratamento em i Tratados " : Tratados ; Tratados (tratadas/ | realizada,
raparigas rapazes (s || S rapazes Tratados raparigas rapazes (et || S rapazes (e 2024 g
2024 tratadas tratados tratadas tratados | (ambos os sexos) | tratadas tratados tratadas tratados abrangidas) | qualéa
sexos) sexos) sexos) razio?
Limpeza Facial ("F") Mudangas Ambientais ("E")
Métodos de Entrega de F - TIPO "X" PARA OS QUE APLICAM Métodos de Entrega de E - TIPO "X" PARA OS QUE APLICAM Notas/Comentarios
Mensa.gem Agente de ~_ | Construgdo | Construcdo |Saneamento
deradioe N ~ Construgdo
Saude Cuidados de Construcdo de N de Pontos | de Pontos total
No momento |Com base na| outros P q de Latrinas A A N
N comunitario Saude Outros Nenhum Latrinas pelo le Agua por | de Agua por [ conduzido Outros Nenhum
da AMM escola meios de L por outros
L ou Primdrio membros do NTTF N um membro outros pela
comunicaca . parceiros . a
N equivalente do NTTF parceiros | comunidade
o massiva
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