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Переход от tOPV к bOPV
РУКОВОДСТВО ПО РЕАЛИЗАЦИИ
Справочное руководство для национальных руководителей проекта, лиц, принимающих решения, логистов и консультантов

Дата печатной версии: 25 апреля 2015 года

ПРИМЕЧАНИЕ: Это проект в разработке, который подлежит изменению на основании текущих отзывов/ замечаний и обновляемой информации о переходе. 
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ВНИМАНИЕ!

Техническое обоснование и вопросы, касающиеся глобального решения для времени перехода, не подлежат обсуждению в настоящем документе.
Переход использования вакцины предварительно запланирован на апрель 2016 года.

1. Введение
1.1.1. Цель данного документа

В мае 2012 года Всемирная ассамблея здравоохранения заявила, что ликвидация вируса полиомиелита является  целью программы оказания экстренной помощи по защите здоровья в глобальном масштабе. Директору ВОЗ было поручено разработать комплексную стратегию завершающей фазы борьбы с полиомиелитом. Глобальная инициатива по борьбе с полиомиелитом и Стратегический план завершающей фазы борьбы с полиомиелитом 2013 – 2018, утвержденный исполнительным органом ВОЗ в январе 2013 года, требует удаления всех пероральных полиовирусных вакцин (OPV).

Аннулирование вакцин должно осуществляться по фазам: как с учетом плановых программ и компаний, так и с минимизацией риска возникновения новых вспышек полиомиелита. Первая фаза удаления OPV – это переход с действующей трехвалентной пероральной полиовирусной вакцины (tOPV), содержащей антигены вируса полиомиелита типа 1, 2 и 3, на бивалентную OPV (bOPV), содержащую только 1-ый и 3-ий типы. Использование tOPV привело к ликвидации дикого вируса полиомиелита 2-ого типа с последним случаем, выявленным в 1999 году.

Глобальный переход с tOPV на bOPV запланирован на апрель 2016 года. До запланированного перехода производители прекратят производство tOPV. До перехода поставка tOPV будет ограничена. И tOPV станет доступна после перехода.

Переход также должен стать процессом, скоординированным в глобальном масштабе. Любое использование tOPV после апреля 2016 года может поставить под угрозу ликвидацию полиомиелита из-за возникновения циркулирующего полиовируса вакцинного происхождения из компонента вакцины 2-ого типа.

Для подготовки к переходу в апреле 2016 года обязательным для всех стран, использующих OPV, является начало внедрения перехода в течение 1-ого и 2-ого квартала 2015 года и завершение формирования национального бюджетного плана к сентябрю 2015 года. Своевременное планирование и реализация плана перехода повысит возможности успешного удаления и утилизации tOPV, минимизации отходов tOPV и обеспечения ликвидации возникновения циркулирующего полиовируса вакцинного происхождения из компонента вакцины 2-ого типа.

1.1.2. Содержание настоящего документа

Настоящий документ задает основные рамки и направления деятельности для стран, разрабатывающих и реализующих национальные планы перехода. Потребности стран варьируются. И в зависимости от этого с целью удовлетворения локальных потребностей должны изменяться национальные планы перехода.
1.1.3. Целевая аудитория

Настоящее справочное руководство было создано для руководителей проекта, лиц, принимающих решения, логистов и консультантов. В него могут вноситься изменения с целью обучения на основе локальных потребностей.

1.1.4. Дополнительная информация о переходе

Для составления плана в странах, подготовки и реализации проекта перехода доступны следующие документы:

· точка зрения СКГЭИ и меморандум ВОЗ (http://www.who.int/wer/2014/wer8901/en/index.html);

· информационная записка по проекту перехода, часто задаваемые вопросы и платформы PowerPoint (http://www.who.int/immunization/diseases/poliomyelitis/endgame_objective2/oral_polio_vaccine/en/)  

	Дата перехода: апрель 2016 года
Начало реализации: второй квартал 2015 года
Завершение национальных планов перехода: до сентября 2015 года

Основные задачи использования перехода: 
- успешное изъятие tOPV и введение bOPV в апреле 2016 года;

- минимизация возможности утечки tOPV после перехода

- полная вакцинация детей (полное обеспечение tOPV до перехода и запасы bOPV после перехода;

- удостоверение отсутствия tOPV в стране.


1.2. Календарь перехода
	План
	Июнь 2015 года:

- создание управляющей структуры;

- создание Национального комитета валидации перехода (НКВП);

- ведение ситуационного анализа;

- проект национального плана перехода (бюджетный и финальный план к 1 сентября 2015 года).

	Подготовка
	Май – сентябрь 2015 года:

- комплексный план инвентаризации tOPV; регулирование поставок tOPV*;

- безопасное финансирование и завершение плана перехода;

- разработка плана мониторинга.

Октябрь - ноябрь 2015 года:

- завершение второго комплексного плана инвентаризации tOPV; регулирование заказов и/ или поставок tOPV*;

- заказ bOPV;

- разработка протокола управления отходами;

- формирование штата службы поддержки перехода.

Декабрь - январь 2015 года:

- прием последних поставок tOPV в страну**;

- перераспределение оставшихся запасов tOPV в пределах страны в соответствии с установленными требованиями;

- подготовка обучающих материалов и реализация коммуникационной стратегии;

- начало поставок bOPV в страну***.

Февраль – март 2016 года:

- поставка tOPV на периферию в последние 1 – 2 месяца; перераспределение при необходимости;

- установление мониторинга перехода.

	Реализация 
	За 2 – 4 недели до перехода:

- обучение проведению мониторинга;

- обучение сотрудников здравоохранения;

- распределение bOPV на периферии и в точках обслуживания.

	Национальный день перехода
	День, выбранный в первые две недели апреля 2016 года:

 - остановка использования tOPV и удаление tOPV из системы «холодильной цепи»;

- начало использования bOPV.

	Валидация 
	Первые две недели после перехода:

- завершение ликвидации tOPV;

- удостоверение ликвидации tOPV в выбранных областях (мониторинг);

- сбор и обзор данных, удостоверение перехода (НКВП) 


* Заказы и поставки tOPV могут варьироваться в зависимости от периодичности подачи заказов в данной стране.

** До состояния отсутствия запасов tOPV.

** Возможно продление до марта 2016 года в связи с организацией логистики.

1.3. Обзор ключевых национальных мероприятий
Страны несут ответственность за:

1. Учреждение Национального дня перехода: Лица, принимающие решения, обязаны учредить дату перехода в течение 2 недель в апреле 2016 года. По состоянию на этот день вся tOPV считается ликвидированной, отправленной на корректную утилизацию и замененной на bOPV.

2. Учреждение управляющих структур: К середине 2015 года страны должны создать координационные комитеты перехода (МКК) на национальном и межнациональном уровнях. В сферу ответственности данных комитетов входит разработка плана перехода и предоставление анализа его реализации.

3. Разработка плана перехода: Все страны, использующие OPV, должны завершить планирование по переходу к концу второго квартала 2015 года и национальный план перехода к сентябрю 2015 года с использованием рекомендуемого образца с резервом в 10 месяцев для подготовки и реализации деятельности.

4. Подготовка к переходу: Страны должны реализовать свои национальные планы перехода и осуществить обучение, распределить bOPV по периферии, а также ликвидировать и утилизировать tOPV согласно временным рамкам, заданным в плане. Для подготовки и реализации плана перехода страны обязаны сформировать специальный штат сотрудников, т. е. службы поддержки перехода.

5. Реализация проекта перехода: Всем странам следует остановить использование tOPV и ликвидировать имеющиеся запасы tOPV после назначенной даты в апреле 2016 года во избежание возникновения повторных вспышек циркулирующего вируса полиомиелита вакцинного происхождения из компонента вакцины 2-ого типа. Продолжение использования tOPV способно приостановить или задержать ликвидацию вируса полиомиелита в глобальном масштабе.

6. Удостоверение отсутствия tOPV: В течение двух недель, следующих за установленной Датой перехода, страны должны предоставить подтверждение того, что все установки, использующие tOPV, ликвидированы методом, рекомендованным в настоящем документе.

7. Завершение национальной валидации: В течение двух недель, следующих за установленной Датой перехода, страны должны направить уполномоченное лицо в независимый орган (НКПВ) и предоставить данные по утилизации tOPV, подтвердив, тем самым, отсутствие tOPV. Персонал, принимающий участие в валидации, должен быть независимым от Министерства здравоохранения и Команды по реализации перехода.

	Минимизация отходов tOPV является приоритетным направлением на национальном, региональном и глобальном уровнях. В перспективе страны несут ответственность за минимизацию количества оставшихся запасов tOPV после перехода. Остаточные запасы tOPV увеличивают риск использования после перехода и расходы стран, связанные с ликвидацией вакцины. Снижение запасов tOPV до нуля представляется сложным без ликвидации запасов до начала перехода. Страны могут минимизировать риск остаточных запасов tOPV после апреля 2016 года путем двукратной национальной инвентаризации запасов tOPV до реализации перехода с внесением данной информации в планы закупок вакцины.


Рисунок 1. Обзор ключевых видов деятельности, связанных с успешной реализацией перехода

	Фаза 1. ПЛАН

(к концу 2-ого квартала 2015 года)
	Фаза 2. ПОДГОТОВКА

(2-ой квартал 2015 – 1-ый квартал 2016 года)
	Фаза 3. РЕАЛИЗАЦИЯ

(в течение 2 недель до Даты перехода)
	НАЦИОНАЛЬНЫЙ ДЕНЬ ПЕРЕХОДА
	Фаза 4. ВАЛИДАЦИЯ (первые 2 недели после внедрения перехода) 
	НАЦИОНАЛЬНЫЙ ДЕНЬ ВАЛИДАЦИИ

	- обязательство по переходу выполнено;

- управляющие комитеты (МКК) учреждены;

- Комитет по сертификации созван;

- ситуационный анализ выполнен;

- Национальный план перехода с утвержденным бюджетом завершен (к сентябрю 2015 года).
	- безопасное финансирование осуществлено;

- штат сотрудников сформирован;

- инвентаризация tOPV рассчитана;

- заказы bOPV осуществлены;

- оценка системы «холодной цепи» и логистических потребностей осуществлена;

- система коммуникаций подготовлена;

- обучение персонала проведено;

- оценка эффективности управления отходами выполнена;

- планы мониторинга завершены;

- информационные систем обновлены.
	- обучение осуществлению мониторинга перехода;

- обучение сотрудников здравоохранения осуществлено;

- bOPV доставлена во все служебные точки.
	- использование bOPV запущено;

- tOPV отозвана;

- ликвидация tOPV запущена.
	- дата валидации по ликвидации tOPV выбрана; 

- отчет отправлен в НКВП.
	- переход утвержден;

- отчет отправлен в МКК.


Примечание: Общие сведения, приведенные выше, могут быть пересмотрены с учетом локальных потребностей.

2. Фаза 1: ПЛАН

[image: image3.emf] 

ПЛАН              ПОДГОТОВКА            РЕАЛИЗАЦИЯ            ВАЛИДАЦИЯ
(к концу 2-ого квартала 2015 года)

	· создание управляющей структуры;

· учреждение Национального комитета валидации перехода;

· ведение ситуационного анализа;

· разработка проекта национального плана перехода.


2.1. Учреждение управляющей структуры

В странах должны быть учреждены национальные и региональные комитеты управления переходом (см. образец проектных заданий в Приложении 1) с целью планирования, управления и контроля над всеми видами деятельности, связанными с переходом. Этот управляющий орган может быть Межведомственным координационным комитетом (МКК) или аналогичным ведомством.

Управляющий комитет должен включать органы финансирования, поставки, контроля и правозащиты, не входящие в компетенцию МЗ, особенно в странах, самостоятельно осуществляющих закупки, где ликвидация вакцины, поставляемой на государственном уровне, может представлять проблему.

Структура, роль и сфера ответственности будут варьироваться в зависимости от ситуации в стране.

Исходными действиями национального комитета управления переходом являются:

· Выбор Национального дня перехода
· Национальный день перехода должен быть учрежден в первые две недели апреля 2016 года. Это день прекращения использования tOPV в стране и его замены на bOPV.
· Формирование подкомитетов
· Подкомитеты по поставке вакцины, коммуникациям, логистике, процессу мониторинга и отчетности должны формироваться на национальном и межнациональном уровнях. Они должны включать всех заинтересованных лиц (менеджера национальных складов с холодильным оборудованием или центральных медицинских складов, уполномоченный орган национального контроля, отделение по закупкам, министерство контроля над закупками вакцины негосударственным сектором и т.д.).

· Создание контактных центров
· Для всех национальных и региональных комитетов должны быть определены локальные центры. Контактная информация этих центров (Ф.И.О., номера телефонов и адреса электронной почты) должна быть предоставлена членам комитетов.

· Телефон и электронный адрес главного контактного центра должен быть доступным для обращений, поступающих как от профессионального, так и от общественного сектора.

· Создание операционного центра

· Для координации национальной и региональной деятельности с обновлением статуса компетенции в странах должен быть учрежден операционный центр.
2.2. Учреждение Национального комитета по валидации перехода

Валидация отсутствия tOPV в стране является ключевым моментом. Национальный комитет валидации перехода (НКВП) является полномочным органом правительства и учрежден с целью сбора и утверждения данных о ликвидации и утилизации tOPV (см. раздел 3.4.4). После проверки факта ликвидации и утилизации tOPV НКВП предоставляет документацию по стране в Региональный комитет сертификации.

Страны с уже действующими НКВП должны первыми занести в список своих задач оказание помощи по осуществлению перехода и лишь затем формировать новые комитеты.

Странам, в которых нет действующих или функционально независимых национальных комитетов по валидации перехода (т.е. национального комитета сертификации ликвидации), необходимо создать такие ведомства. Персонал НКВП (мониторинга перехода) должен быть независимым от органов, ответственных за управление или реализацию перехода (см. Разделы 2.1 и 3.3.2). В состав членов НКВП входят эксперты общественного здравоохранения, эпидемиологии, логистики и клинической медицины.

	План          Подготовка        Реализация

Национальный комитет управления переходом


Региональные комитеты перехода


Службы поддержки перехода




2.3. Ведение ситуационного анализа
При учреждении управляющих структур следует идентифицировать и четко понимать значение ключевых структур, систем и стратегий.

Поставка и распределение OPV:

· Способ организации закупок вакцины: через орган обеспечения закупок, напрямую через ВОЗ или комбинированным способом

· Статус запасов tOPV на национальном, региональном и районном уровнях за год до внедрения перехода

· Частотность поставок в страну, регионы и районы

Лицензирование вакцины:
· Принимает ли страна bOPV для повседневного использования на основе предварительного квалификационного отбора ВОЗ, или требуется национальное лицензирование? Считается ли приемлемой эта процедура, или требуется полная национальная выдача лицензии?

· Если требуется выдача лицензии, начался ли процесс лицензирования bOPV для повседневного использования в национальных органах контроля? Каковы стандартные временные рамки для выдачи лицензии?
· Готова ли страна предоставить документ об отказе в экстренном случае в принятии первой партии импорта, если лицензирование еще не начато или не окончено до перехода? 

Обеспечение негосударственного сектора OPV:
· Предлагается ли tOPV в негосударственном секторе? В каких структурах (неправительственных организациях, больницах, частных клиниках и/ или аптечных пунктах)? Имеют ли место неофициальные поставки tOPV в негосударственный сектор (т.е. в неконтролируемые фармацевтические и аптечные пункты, традиционным целителям, локальным дилерам фармацевтических препаратов, не прошедшим обучение)?
· Какой процент tOPV в настоящий момент поставляется в негосударственный сектор? Можно ли исключить поставщиков негосударственного сектора из круга поставщиков продуктов OPV из-за опасности возникновения финансового риска? Если возможно, то как это повлияет на повышение спроса в негосударственном секторе?
· Откуда и каким способом негосударственный сектор получает tOPV (от локальных агентов/ поставщиков, напрямую от поставщиков)?
· Наделен ли Национальный контролирующий орган или другое аналогичное ведомство полномочиями контроля над медицинскими поставками, импортируемыми в страну и поставляемыми через негосударственный сектор?
· Каким образом страны могут привлечь негосударственный сектор к участию в проекте перехода? Посредством каких ассоциаций/ агентств (т.е. национальных контролирующих органов, Национального медицинского совета, Министерства торговли и т.д.)?
Система распространения вакцины:
· Какие возможности и препятствия по внедрению перехода возникают у заинтересованных лиц, сотрудников здравоохранения, специалистов и ученых в области медицины, групп со специфическими интересами, представителей общественности и СМИ?

Управление отходами:
· Как организована система утилизации отходов в государственном и негосударственном секторах (если применимо)? Как можно соотнести утилизацию tOPV с руководящими директивами и справочным руководством ВОЗ?

Действующая экспертиза:
· Обладает ли национальный штат сотрудников достаточным опытом по проекту перехода и отзыву предыдущей вакцины? Можно ли извлечь уроки из полученного опыта?

Финансирование:
· Какое дополнительное финансирование потребуется для управления переходом, включая закупки bOPV для повседневного использования, организацию перевозок для реализации/распределения, ликвидации вакцины и т.п.?

· Какие ресурсы в рамках национальной программы вакцинации доступны для оказания помощи при переходе?

· Доступны ли внешние ресурсы по программе вакцинации для оказания помощи?

Внешние условия:
· Какие прочие требования возможны по программе вакцинации до и в процессе перехода?
· Существуют ли предсказуемые события, например, выборы, способные осложнить процесс перехода?
Все моменты, требующие принятия решения, следует включить в национальный план перехода.

2.4. Проект национального плана перехода
Во всех странах разработка проекта национального плана перехода, включая бюджет, должна быть осуществлена до конца 2-ого квартала 2015 года с целью удовлетворения потребностей страны (см. Таблицу 1). План следует завершить и утвердить в МКК до сентября 2015 года.

Таблица 1. Контрольный список компонентов образца национального плана перехода
	Раздел
	Ключевые компоненты

	Обобщение выполнения (2 страницы)
	· Обзор деятельности согласно плану перехода
· Дата, выбранная для Национального дня перехода
· Обзор национального механизма координации

· Эффективность перехода (т.е. финансовые ресурсы и затраты)

· Перечень подготовительных действий, включая планы инвентаризации tOPV
· Стратегия валидации и утилизация tOPV
· Ключевые риски и смягчающие стратегии: поставка, логистика, валидация

· Ключевые события и виды деятельности

	Контроль управления и использования перехода как механизм национальной координации
	· Организационная схема с распределением ролей и обязанностей:

· МКК или национальный комитет перехода
· Региональные комитеты перехода
· Команды поддержки перехода
· Информационный поток: источник поступления информации, объект информирования и частота предоставления информации

· Бюджет для осуществления деятельности 

· Рабочий план и временные рамки

	Комитет по валидации
	· Роли и сфера ответственности

· Валидация и отчетность

	Ситуационный анализ
	· Поставка и распределение OPV (государственный и негосударственный сектор)

· Лицензирование и разрешение контролирующих органов, необходимых для bOPV
· Эффективность действующей системы управления медицинскими отходами

· Запас tOPV и bOPV по состоянию на сегодняшний день

	Подготовка
	· Поддержка перехода
· Доступный бюджет

· Формирование команды поддержки 

· Коммуникационные материалы и их распространение

· Оценка поставки

· Национальная инвентаризация tOPV
· План закупок tOPV
· План закупок, хранения и распределения bOPV
· Логистика

· План обучения и контроля сотрудников здравоохранения

· План обновления информационных систем (ПО и на бумажных носителях) 

· План доставки bOPV в точки обслуживания

· План отзыва и утилизации tOPV
· Мониторинг

· Мониторинг процесса: оценка деятельности и ключевых событий перехода
· Исходящий мониторинг: сбор данных по ликвидации bOPV/ликвидации и утилизации tOPV 


3. Фаза 2: ПОДГОТОВКА
ПЛАН           ПОДГОТОВКА          РЕАЛИЗАЦИЯ         ВАЛИДАЦИЯ

                        май 2015 – март 2016

	- выполнение плана закупок и инвентаризации tOPV;

- планирование закупок и распределения bOPV;

- создание механизмов поддержки;

- управление логистикой;

- создание системы мониторинга.


3.1. Комплексный план инвентаризации и закупок tOPV
Три основополагающих принципа, которые обеспечат закупку tOPV в последний год перед переходом:

1. В отличие от других переходных этапов использования продукта, когда странам разрешается использовать до конца имеющиеся запасы старой продукции перед началом использования новой партии, в данном случае это будет запрещено. Запланирована глобальная ликвидация tOPV с переходом на bOPV.

2. Вся tOPV, которая останется в странах после даты перехода, должна быть отозвана и утилизирована, на что потребуются дополнительные расходы.

3. Точное прогнозирование и планирование закупок, четкое управление инвентаризацией и регулярный мониторинг уровня запасов станут критичными для стран с целью минимизации отходов вакцины после внедрения перехода.

3.1.1. Оценка инвентаризации и управление запасами tOPV
Во избежание накопления остатков tOPV на дату перехода и минимизации запасов tOPV после процесса перехода необходимо отладить инвентарный контроль.

ВОЗ рекомендует провести хотя бы 2 инвентаризации: одну, как минимум, на районном уровне или уровнем ниже:

· Первая инвентаризация: примерно за 1 год до перехода (как можно скорее в 2015 году);

· Вторая инвентаризация: примерно за полгода до перехода (октябрь – ноябрь 2015 года).

Инвентаризация должна быть исчерпывающей и включать запасы, расположенные:

· на центральных медицинских складах и складах системы «холодильной цепи», включая региональные склады и базы правительственного назначения и автономных организаций;

· на провинциальных складах;

· на районных складах;

· в больницах, в том числе районного, провинциального и регионального уровня, где оказываются услуги по иммунизации населения;

· в негосударственном секторе, включая фармацевтические склады и другие места хранения OPV;

· на балансе поставок последних видов деятельности, связанных с пробой SIA;

· на конвейерных поставках (недавно полученных, но еще не зарегистрированных, либо уже доставленных по заказу и ожидающих решения).

3.1.2. Определение временных рамок для прогнозирования, заказа и погрузки tOPV
Основные директивы для закупок tOPV во всех странах:

· обзор текущих планов закупок, заказов, запросов на поставку и графиков поставки tOPV;

· обеспечение прогнозируемыми объемами tOPV, достаточными для повседневной иммунизации tOPV до апреля 2016 года;

· планирование максимального использования запасов до апреля 2016 года на всех уровнях с обеспечением достаточного количества (1 – 2 недели) во избежание локальных простоев.

Циклы заказа: Циклы заказа, периоды иммунизации и закупка вакцины в разных странах отличаются.1 Закупка осуществляется либо напрямую у производителей, либо посредством локальных агентов по поставке продукции, а также через ЮНИСЕФ, Панамериканскую организацию здравоохранения и другие агентства ООН. Страны координируют свою работу напрямую с агентством, осуществляющим закупку, с соблюдением директив относительно поставок вакцины в контексте предстоящего перехода. Ниже приводятся директивы по закупкам tOPV (см. также Рисунок 1 ниже),

· Странам необходимо максимально сохранить заданные циклы заказов. Тем не менее, следует провести оценку риска на основе ситуационного анализа, описанного в разделе 2.3. для определения оценки минимизация риска остатка запасов и связанных с ними финансовых убытков. 

· По возможности следует разбить заказы в течение года минимум на 2 поставки до перехода. Размер поставки может быть меньше в последние несколько месяцев до перехода. Финальная поставка может быть скорректирована во избежание избытка остатка запасов после апреля 2016 года.

· После размещения заказа у поставщика заказ является обязательным и не подлежит изменению.

· Страны, осуществляющие закупки через Панамериканскую организацию здравоохранения и/ или ЮНИСЕФ, могут иметь несколько возможностей для соблюдения требований до размещения заказа у поставщика.

· Страны, осуществляющие самостоятельную закупку, не имеют такой возможности регулировать заказы, поскольку связаны контрактными обязательствами.
· Страны могут вести годовые закупки и получать единичную поставку от годового объема поставок, которые рекомендуется разбивать в течение года минимум на два заказа (2 поставки) с целью соблюдения требований по размещению последнего заказа.

· Гибкость поставок будет зависеть от механизма закупок, временных рамок и процесса проведения платежей и локальных законопроектов по закупкам. Дополнительное финансирование необходимо для покрытия дополнительных расходов, связанных с погрузкой и импортными пошлинами.

__________________________________
1 Термины «заказ», «размещение заказа» или «выдача заказа на поставку», приведенные в настоящем справочном руководстве, являются юридически обязательными по контракту с поставщиками, часто включают платежи, производимые поставщику для производства вакцины, и способны вызывать финансовые убытки при внесении изменений или аннулировании заказа. 
Рисунок 1. Образец интервального цикла между подачами заказов tOPV
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	ПРИМЕЧАНИЕ: Это лишь образец, который следует соотносить с процессом проведения платежей в отдельно взятой стране.

· 1-ая инвентаризация tOPV: Тщательное проведение инвентаризации за 12 месяцев до перехода (в марте – апреле 2015 года) и согласование поставок.

· Расчет запасов tOPV на районном уровне (по возможности)

· Учет инвентаризации, проводимой поставщиками негосударственного сектора.

· Регулировка поставок: На основе 1-ой инвентаризации осуществляется регулировка следующей поставки tOPV с целью четкого распределения tOPV до конца февраля 2016 года.

· Финальная инвентаризация tOPV: Проведение 2-ой инвентаризации за 6 месяцев до перехода (октябрь/ ноябрь 2015 года).

· Регулировка финальных поставок: На основе 2-ой инвентаризации осуществляются дополнительные заказы и отлаживается финальная поставка tOPV на февраль 2016 года с перераспределением tOPV в стране (при необходимости).

· Резервный запас: Включает 2 недели резервного запаса (одна неделя в центральных районах и одна неделя в регионах)

· Временные рамки: Временные рамки заказа должны быть согласованы с поставщиком во временных пределах за 2 месяца до перехода.

· Горизонтальное перераспределение: Перераспределение tOPV по регионам (переброска из районов с избыточных запасами в районы с недостаточными запасами).
· bOPB: Заказ bOPV за 6 месяцев до перехода. 3 – 6 месяцев поставки для использования после перехода (см. раздел 3.2). 




3.2. План закупок и распределения bOPV
3.2.1. Страны, осуществляющие закупки bOPV через ЮНИСЕФ

В большинстве случаев странам предоставляется от 3 до 6 месяцев на поставку первого заказа bOPV. Странам, получающим на поставку лишь 3 месяца, потребуется больше отгрузок bOPV для выполнения цепи поставок. 

За период в две недели до Национального дня перехода bOPV и tOPV будут присутствовать в системе «холодильной цепи» в периферийных районах. Наличие обеих вакцин в крупных точках хранения центральных районов продлится около 2 месяцев. Для минимизации времени хранения bOPV и tOPV в системе «холодильной цепи» на периферии некоторые страны рассматривают возможность обмена tOPV на bOPV в последние дни до перехода. К примеру, штат сотрудников, отвечающий за сохранение запасов вакцины на периферии, может обратиться в районы для возврата остатков tOPV и ее замены на bOPV.

· В странах должно осуществляться достаточное финансирование для производства bOPV к марту 2016 года с соблюдением требований по tOPV до 1-ого квартала/апреля 2016 года.

· Страны, располагающие запасом bOPV с предыдущих кампаний, могут использовать его в повседневной программе.

Для минимизации времени одновременного использования tOPV и bOPV в системе «холодильной цепи» предлагается выполнить следующие действия:

· осуществить закупку за 6 месяцев до перехода (в октябре – ноябре 2015 года*): заказать поставку bOPV минимум на 3 – 6 месяцев (т.е. 3 месяца поставки + 1 месяц резервного запаса);

· запланировать поставку bOPV за 1 – 3 месяца до перехода;

· распределить bOPV в периферийных районах за недели до перехода;

· ликвидировать весь запас tOPV из системы «холодильной цепи» по состоянию на день перехода.

ПРИМЕЧАНИЕ: Страны, осуществляющие самостоятельную закупку, имеют совершенно другие временные рамки в отличие от  закупок через ЮНИСЕФ, поскольку законопроекты, регулирующие процесс закупок, недостаточно гибкие.

3.2.2. Страны, осуществляющие самостоятельные закупки

Страны, осуществляющие самостоятельные закупки, должны выполнить дополнительные действия в ходе разработки планов закупки, тендеров и контрактов с поставщиками, а именно:

· определить потребности в поставке tOPV до апреля 2016 года;

· задать временные рамки, необходимые для замены продукции;

· установить график платежей (100% после подписания договора с поставщиком или частичный платеж после поставки);

· тщательное рассмотреть законопроекты и определить возможности внесения изменений в контракты с целью конвертирования tOPV в bOPV в соответствии с датой перехода;

· уведомить отдел, ответственный за закупку вакцины с целью максимально быстрого регулирования заказов;

· установить прочное взаимодействие с поставщиками для регулирования и изменения типа продуктов (т.е. конвертации любого избытка tOPV в bOPV) для новых тендеров и контрактов.

3.3. Создание механизма поддержки
3.3.1. Безопасное финансирование

Национальный комитет управления переходом несет ответственность за безопасное финансирование реализации национального плана действий по переходу. Настоящие действия включают формирование дополнительного персонала, управление логистикой, оценку инвентаризации tOPV, определение потребностей в поставке tOPV и bOPV и покрытие расходов, связанных с дополнительной поставкой в страны, управление отходами и обучение.

3.3.2. Создание команды поддержки 

Национальным ведомствам потребуется сформировать и делегировать штат сотрудников на национальном и региональном уровнях для ведения подготовительных действий и реализации плана перехода. Этот штат будет включать Службу поддержки перехода (СПП).

Основной функцией СПП является оказание поддержки МЗ и комитету по управлению, а именно:

1. создание надежной инвентаризации tOPV на региональном, районном и уровне служебного провайдера;

2. укрепление процесса управления вакциной;

3. содействие переходу во всех связанных направлениях: логистике, социальной мобилизации, обучении и т.д..

На начальной фазе количество членов СПП может постепенно расти на центральном уровне и также увеличиваться на периферии ближе к дате перехода.

Штат сотрудников центрального уровня должен обладать высокими коммуникативными способностями. Сотрудниками регионального уровня и периферии могут быть образованные люди и надежные кандидаты из круга учителей и студентов. 

3.3.3. Разработка и реализация стратегии коммуникаций

План стратегической коммуникации и правозащиты должен стать ключевым компонентом национального плана. Он должен включать заинтересованных лиц и способ обмена информации между ними. 

· Консультации заинтересованных лиц: Субкомитет по коммуникациям должен как можно быстрее организовать совещания и консультации для информирования штата сотрудников здравоохранения, партнеров, неправительственных организаций, негосударственного сектора и других групп, потенциально вовлеченных или задействованных в процесс перехода. Консультации с лицами, принимающими решения, и научными сообществами следует организовывать ранее для получения закупок до перехода.
· Материалы: Параллельно комитет может создавать контекстные сообщения и соответствующие материалы для поддержки работы собраний и консультаций по переходу. Могут применяться действующие инструменты, включая глобальные и региональные материалы: часто задаваемые вопросы (ЧАВо), информационные бюллетени, обучающие материалы, видео, постеры и лейблы (см. Приложение 3 в качестве примера).

· Обучение сотрудников здравоохранения: Штат сотрудников, ответственный за разработку коммуникационных материалов и стратегий, должен непосредственно соприкасаться с разработкой обучающих материалов для сотрудников здравоохранения с целью координации дат перехода, процедур и сообщений о рациональном обосновании перехода.

Справочник для поддержки национального планирования коммуникационных действий будет опубликован в мае 2015 года: http://www.who.int/immunization/diseases/poliomyelitis/endgame_objective2/oral_polio_vaccine/implementation/en/ 

3.4. Управление логистикой
3.4.1. Разработка обучающих материалов

Поскольку штат сотрудников здравоохранения столкнется в своей работе с множеством вопросов, касающихся перехода, специалисты должны быть готовы ответить на все базовые вопросы. Обучение должно затрагивать как рациональное обоснование, так и практическое использование, включая применение имеющихся материалов там, где это возможно:

· рациональное обоснование перехода и соответствие плану ликвидации полиомиелита;

· дата начала использования bOPV и прекращения использования tOPV (Национальный день перехода);

· предложения по улучшению условий совместного хранения tOPV и bOPV в системе «холодильной цепи» в последние недели перед переходом;

· стратегии обеспечения ранее неиспользуемым bOPV (до перехода) и неиспользования tOPV после перехода;

· Процедура хранения tOPV после Национального дня перехода:

· ликвидация системы «холодильной цепи»;

· маркировка стикерами;

· отправка в ближайший пункт утилизации согласно установленной процедуре.

Информационный пакет для сотрудников здравоохранения может использоваться для повторного обучения. Ниже перечислены базовые материалы, составляющие информационный пакет (см. Приложение 3):

· обзор Power Point с ключевыми сообщениями;

· часто задаваемые вопросы;

· основные директивы по сбору и утилизации tOPV и регистрация данных;

· помощь при обработке tOPV: ликвидация и взаимодействие.

Глобальные образцы, которые могут использоваться при обучении, доступны по ссылке: http://www.who.int/immunization/diseases/poliomyelitis/endgame_objective2/en/ 

3.4.2. Оценка эффективности системы «холодильной цепи»
Эффективность системы «холодной цепи» для совместного хранения bOPVи tOPV в течение 2 недель до перехода является коротким промежутком. Поэтому возобновление работы оборудования для данной цели не считается необходимым, если во многих странах не возникнет необходимость увеличения объемов инактивированной ДП-поливакцины (IPV).

Страны, регулярно делающие пробы SIA, обладают достаточной мощностью для проведения Национального дня иммунизации (НДИ) для пяти возрастных групп. В таких странах вакцина хранится для одной четвертой части возрастной группы (3 месяца для bOPV) во время перехода. 

В некоторых случаях отдельным странам требуется проведение предварительной кампании с целью перехода с tOPV на bOPV. При этом мощность системы «холодильной цепи» может оказаться недостаточной. Для облегчения работы предлагаются следующие этапы:

· использование инструмента прогнозирования ВОЗ для оценки эффективности системы «холодильной цепи» «по сценарию», предлагающему перекрытие недостатков в tOPV и bOPV; 

· увеличение частоты поставок и уменьшение размера поставок;

· лучшее использование системы «холодильной цепи» для действующей вакцины за счет ликвидации продуктов с истекшим сроком пользования и продуктов, относящихся к вакцинации;

· минимизация излишек хранения в системе «холодильной цепи» и ограничение неоптимального использования рефрижераторов и морозильников;

· ремонт оборудования с минимальными нарушениями в работе;

· перераспределение оборудования для обеспечения эффективности правильного временного хранения в точке обслуживания.

3.4.3. Обновление информационных систем

Переход с использования tOPV на bOPV может потребовать обновление форм, карт вакцинации или электронных баз данных, используемых для регистрации и управления отчетностью по OPV, бланков заказа вакцины, карточек учета по основным книгам и любых других форм, включенных в национальную программу иммунизации населения. До перехода может потребоваться обновление следующих материалов:

· реестра пациентов;

· карт вакцинации;

· учетных листов;

· карточек учета по основным книгам;

· электронных баз данных;

· систем управления вакциной.

3.4.4. Разработка стратегии утилизации

Стратегия утилизации tOPV должна регулироваться ожидаемым объемом утилизации и текущей эффективностью управления отходами. Странам рекомендуется провести оценку своих систем управления отходами и объемов утилизации до разработки стратегии утилизации.

Для оценки объема утилизации может быть применена следующая формула:

Приблизительный объем утилизации в неделю (в литрах) = 
(общее число населения ÷ 100 000) × 2
	Рисунок 2. Образец объема утилизации в отдельно взятой стране

(10 000 000 ÷ 100 000) × 2 = 200 литров tOPV для утилизации в неделю

В приведенном выше примере стране с общим числом населения 10 млн. человек потребуется утилизировать приблизительно 200 литров вакцины после перехода. При этом учитывается 1 неделя с избытком запасов tOPV. Стране с населением 170 млн. человек потребуется утилизировать около 3 400 литров вакцины после перехода.


Выбор места утилизации: При первой возможности страны должны выбрать соответствующее место утилизации оставшейся tOPV. ВОЗ рекомендует безопасные точки сбора и утилизации с удобным расположением на национальном и межнациональном уровнях. Если такой вариант не подходит, возможна утилизация на локальном уровне с предоставлением данных мониторинга и сертификации. 

Выбранные критерии места утилизации должны включать:

· персонал, оборудование и установки для безопасной утилизации tOPV (см. предпочтительные методы утилизации ниже);

· доступность места утилизации для проведения мероприятий в течение двух недель после Национального дня перехода;

· доступность места утилизации для целей мониторинга;

· текущая готовность места утилизации;

· надежность места, включая чистоту и качество общего управления.

Определение подходящей стратегии утилизации: Стратегия утилизации tOPV должна включать один или более приемлемых путей утилизации неиспользованной tOPV. ВОЗ рассматривает возможности для лучшей утилизации с учетом национальных и региональных объемов утилизируемого продукта (см. Приложение 5). В целом, их можно разделить на:

1. инкапсуляция и утилизация с последующим захоронением (предпочтительно санитарное захоронение отходов);

2. непосредственная утилизация в специализированном месте захоронения;

3. сжигание отходов;

4. химическая инактивация.

Примечание: Первые три опции не требуют открытия нераспечатанной tOPV.
3.5. Мониторинг перехода
3.5.1. Планирование монитора и процесс реализации

Процесс мониторинга должен осуществляться на национальном и региональном уровнях.

Национальные и региональные комитеты управления переходом или МКК несут ответственность за выбор, мониторинг, ведение отчетности по индикаторам (см. рис. справа) и ключевые мероприятия (см. ниже) в отдельно взятой стране. Результаты всех межнациональных исследований должны предоставляться в национальный комитет управления переходом. Этот комитет или МКК предоставляет отчетность в ВОЗ и офисы ЮНИСЕФ по нескольким согласованным индикаторам, относящимся к глобальному планированию, например: разработанный план, завершенная инвентаризация tOPV и поставка вакцины (по усмотрению заказчика). 
	Процесс мониторинга

· Цель: планирование и реализация мониторинга 

· Ответственность: комитеты управления переходом или МКК

· Потенциальные индикаторы (см. раздел 1.4):

· Национальный план завершен;

· бюджет определен;

· план закупок OPV завершен;

· инвентаризация tOPV завершена;

· план утилизации завершен;

· вакцина доставлена;

· обучение проведено.

· Отчетность: 

· ежемесячно до февраля 2016 года в МКК;

· еженедельно с марта 2016 года.


	Ключевые мероприятия, предложенные в процессе мониторинга: 

· План закупок tOPV разработан. Первая инвентаризация tOPV завершена (март – апрель 2015 года)*.

· Бюджет для проведения перехода предоставлен в национальные ведомства (июнь 2015 года)*.

· bOPV лицензирована/ зарегистрирована в отдельно взятой стране, которая принимает продукт, прошедший предварительный квалификационный отбор (июль 2015 года)*.

· Национальный план по внедрению перехода внесен в бюджет и подписан (1 сентября 2015 года).

· Бюджет в отдельно взятой стране утвержден (октябрь 2015 года).

· Служба поддержки перехода (СПП) создана (октябрь 2015 года).

· Вторая инвентаризация tOPV завершена (октябрь – ноябрь 2015 года).

· bOPV заказана (октябрь – ноябрь 2015 года).

· Финансирование осуществляется на межнациональном уровне (февраль 2016 года).

· bOPV поставляется на национальном уровне (январь – март 2016 года).

· Обучение использованию мониторинга выполнено (март 2016 года).

· Использование bOPV начинается в пунктах вакцинации в Национальный день перехода (апрель 2016 года).

· Дата валидации рассмотрена (апрель 2016 года).

*ПРИМЕЧАНИЕ: настоящие виды деятельности должны осуществляться параллельно с разработкой и завершением национального плана по внедрению перехода.


3.5.2. Отслеживание результатов

Национальный комитет валидации перехода (НКВП) подтверждает ликвидацию и утилизацию tOPV.

Валидация включает оценку данных, собранных штатом сотрудников МЗ (мониторингами), которые представлены независимыми лицами, включенными в процесс перехода.

Валидацию необходимо осуществить в течение 2 недель после Национального дня перехода.

	Отслеживание результатов

· Цель: утверждение отзыва и утилизации tOPV
· Ответственность: Национальный комитет валидации перехода (НКВП)

· Потенциальные индикаторы:

· отсутствие tOPV в заданной пропорции относительно запасов и вспомогательных служб, утвержденных мониторингами (критерий зависит от статуса риска в отдельно взятой стране в соответствии с Глобальной инициативой ликвидации полиомиелита.

· Отчетность: 

· НКВП в течение 2 недель с даты перехода;

· Региональный координационный комитет к концу апреля 2016 года.


4. Фаза 3: РЕАЛИЗАЦИЯ
ПЛАН           ПОДГОТОВКА          РЕАЛИЗАЦИЯ         ВАЛИДАЦИЯ

                                               за две недели до дня перехода
	- обучение мониторингу;

- распределение bOPV на периферии;

- обучение штата сотрудников здравоохранения;

- организация коммуникаций и медиа-событий;

- реализация Национального дня перехода.


4.1. Обучение использованию мониторингов
За две недели до перехода проводится обучение предварительно выбранных независимых контролеров для мониторинга. Они должны пройти обучение по следующим направлениям:

· Роль и сфера ответственности

· Выбор районных, региональных и служебных пунктов с оценкой риска для отдельно взятой страны 

· Подтверждение отсутствия tOPV на выбранных установках

· Утилизация tOPV и остатков запаса tOPV на установках

· Установка связей и отслеживание результатов с предоставлением отчетности вышестоящим ведомствам.

4.2. Распределение bOPV по всем периферийным уровням
За две недели до перехода начинается процесс распределения bOPV по всем служебным установкам. В этот период tOPV и bOPV совместно хранятся в системе «холодильной цепи». Для обеспечения свободного места для хранения вакцины служебные пункты обязаны обеспечить ликвидацию и утилизацию продуктов с истекшим сроком годности.

4.3. Обучение работников системы здравоохранения
При обучении работников системы здравоохранения используются методы с акцентом на связанные аспекты перехода.

Для подготовке к обучению следует:

· заранее разработать материалы (см. раздел 3.3.1);

· выделить отдельный день исключительно для обучения;

· заранее уведомить участников учебного процесса о времени и месте обучения;

· выделить место для проведения обучения;

· задать план мероприятий;

· пригласить минимум по одному сотруднику системы здравоохранения для работы на установке;

· задать максимальные временные рамки проведения заседания;

· донести до участников процесса цель и задачи обучения.

4.4. Организация коммуникаций и медиа-событий 
В Национальный день перехода страны могут вести широкую пропаганду повсеместной ликвидации и утилизации tOPV. Стратегией развития коммуникаций могут быть мероприятия в СМИ и прессе.

4.5. Проведение Национального дня перехода
В Национальный день перехода вся tOPV должна быть изъята из системы «холодильной цепи» и запрещена для последующего хранения.

Хотя tOPV потенциально потеряет свою действенность при несоблюдении условий хранения после изъятия из системы «холодильной цепи», следует обеспечить повсеместное неиспользование вакцины.

Разместите стикер (см. образец ниже) на tOPV и транспортируйте оставшиеся запасы в утвержденные пункты утилизации (см. раздел 3.4.4).
	tOPV
Для утилизации

Не использовать!

Не хранить в системе «холодильной цепи»!


5. Фаза 4: ВАЛИДАЦИЯ
ПЛАН           ПОДГОТОВКА          РЕАЛИЗАЦИЯ         ВАЛИДАЦИЯ
                                                                                     в течение 2 недель

после перехода
	- утверждение ликвидации и утилизации tOPV;

- предоставление отчета о сертификации в региональный комитет сертификации.




5.1. Валидация вывоза и утилизации tOPV
Обученные контролеры несут ответственность за валидацию принятых способов утилизации tOPV в выбранных пунктах утилизации согласно микро-плану валидации (см. раздел 3.5.2). Валидация должна быть выполнена в течение двух недель, следующих за Национальным днем перехода.

· Выбор и посещение пунктов утилизации tOPV
· Запись информации o tOPV
· Правильная утилизация остатков tOPV
· Подтверждение результатов отчетности, представленных в НКВП к Национальному дню перехода (в течение 2 недель после Национального дня перехода (см. рисунок ниже).

Образец организации месяца Национального перехода OPV. Апрель 2016
[image: image2.emf]
5.2. Отчет о сертификации для регионального Комитета по сертификации

В первые две недели после учреждения Национального дня валидации НКВП несет ответственность за утверждение данных, собранных через Независимый мониторинг перехода. Наряду с анализом НКВП обязан:

· подтвердить список стран, не использующих tOPV и предоставить отчет в региональный комитет сертификации или аналогичное ведомство, рекомендованное и учрежденное региональным офисом ВОЗ;
ИЛИ
· рекомендовать чрезвычайные планы действий в отношении оставшихся запасов tOPV.
Приложение 1. Образцы заданий для Комитетов управления переходом и служб поддержки
Образец заданий для Национальной команды управления переходом или МКК

	
	Члены 
	Сфера ответственности
	Частота организации совещаний

	Межведомственный координационный комитет (МКК)
	- под председательством штата сотрудников высшего звена Министерства здравоохранения;

- МКК следует формировать из числа сотрудников высшего звена соответствующих министерств (по коммуникациям, санитарному контролю и т.п.), партнеров и крупных неправительственных организаций;

- в МКК приглашается минимум один член СПП (см. ниже) для обеспечения корректной информацией на уровне планирования и реализации.
	- разработка национального плана перехода с четким распределением функций, сферы ответственности и сроков исполнения;

- создание операционного отдел для координирования, информатизации и коммуникации;

- принятие конечной ответственности за реализацию;

- ведение отчетности для ведомств высшего звена;

- установление связей  с партнерами и СМИ;

- отслеживание текущего состояния с использованием пульта управления с основными индикаторами (вакцина заказана и доставлена, финансирование осуществлено и т.п.);

- корректировка деятельности (при необходимости).
	Повышение частоты организации совещаний с месяца на начальной фазе до ежедневного проведения в период активного перехода


Образец заданий для Службы поддержки перехода (СПП)

	За 6 – 12 месяцев до перехода
	За 2 месяца до перехода
	В процессе перехода
	После перехода

	Национальный и региональный уровни
	Районный уровень
	Районный уровень
	Национальный, региональный и районный уровни

	Национальный уровень:

- совместная с МКК организация совещания полного рабочего дня с региональным штатом сотрудников здравоохранения и административным персоналом для объяснения необходимости перехода;

- помощь в сборе данных по инвентаризации запасов;

- участие в заседаниях МКК;

- обмен актуальной информацией между национальным и региональным уровнями.

Региональный уровень (визиты во все районы региона):

- организация совещания неполного рабочего дня с региональным штатом сотрудников здравоохранения и административным персоналом для объяснения необходимости перехода;

- проведение пробной инвентаризации запасов tOPV;

- оценка месячного потребления вакцины;

- оценка остатков tOPV (включая запас на две недели) и bOPV для использования в первые три месяца после перехода;

- обмен данными с местным пунктом РПВ и ЮНИСЕФ;

- обсуждение процедур управления запасами с местным пунктом РПВ и менеджером по запасам с применением простого контрольного списка.2

	Совместная организация с подкомитетом МКК и региональным центром поддержки информационного совещания со всеми поставщиками услуг.

Визиты во все районы и пункты иммунизации с целью:

1. обеспечения района и служебных пунктов  всеми необходимыми коммуникационными материалами;

2. обеспечения района необходимым стационарным помещением для хранения для bOPV;

3. подтверждения информирования всех поставщиков услуг, включая частные клиники, о наличии вакцины полиомиелита и подготовки к переходу;

4. оптимизации инвентаризации OPV и обмена данными инвентаризации с местным пунктом РПВ и ЮНИСЕФ;

5. обеспечения районов необходимыми запасами вакцины и принятия адекватных мер в случае ее отсутствия или нехватки;

6. обсуждения процедур управления запасами с местным пунктом РПВ и менеджером по запасам с использованием простого контрольного списка.
	- Те же виды деятельности, что и раньше, но с учетом рисков;

- обеспечение доступности вакцины в количестве, требуемом на день перехода;

- подтверждение готовности пунктов утилизации;

- обеспечение доступности обновленных форм документов;

- информирование официальных лиц высшего звена в случае возможного срыва перехода.
	- Нанесение визитов в служебные пункты с целью подтверждения отсутствия tOPV;

- оказание содействия на районном уровне (повседневная иммунизация и проба SIA) для возврата всей tOPV на региональный уровень в течение 6 дней;

- составление простого отчета по ситуации с переходом и обмен отчетными данными с начальниками;

- переход на региональный уровень и поддержка всех видов деятельности, связанных с ликвидацией tOPV.


Приложение 2. Аналитическая записка по переходу
Подготовка к ликвидации живых пероральных полиовирусных вакцин (OPV)

Замена трехвалентной OPV (еЩЗМ) бивалентной OPV (bOPV)

В мае 2012 года Всемирная ассамблея здравоохранения заявила, что ликвидация вируса полиомиелита  является «программой оказания экстренной помощи по защите здоровья в глобальном масштабе». Директору ВОЗ было поручено разработать комплексную стратегию завершающей фазы борьбы с полиомиелитом. Глобальная инициатива по борьбе с полиомиелитом и Стратегический план завершающей фазы ликвидации полиомиелита 2013 – 2018, утвержденный исполнительным органом ВОЗ в январе 2013 года, требует отзыва всех живых пероральных полиомиелитных вакцин (OPV). Тем самым будет устранен риск возникновения паралитического полиомиелита ассоциированной вакцины (VAPP) и циркулирующего полиовируса вакцинного происхождения (cVDPV). 

Планирование ликвидации OPV и интенсификация всех усилий сотрудников здравоохранения должны начаться уже сейчас во избежание преобразования остатков вируса в дикий полиовирус. Подготовка к ликвидации OPV включает введение минимум одной дозы инактивированной ДП-полиовакцины (IPV) в повседневные программы иммунизации населения во всех странах до конца 2015 года.

Завершающий план борьбы требует ликвидации всех видов OPV, начиная с замены tOPV на bOPV и удаления компонента 2-ого типа из программ иммунизации. После полного уничтожения диких полиовирусов будут ликвидированы все виды OPV.

Целевая дата для внедрения перехода на bOPV – апрель 2016 года – период невысокой трансмиссии полиовируса во многих странах, где отмечены случаи эндемического и недавнего полиовируса.

	Внедрение IPV (2014 – 2015)


Замена tOPV на bOPV (апрель 2016 года)


Отзыв OPV (2019 – 2020)

Укрепление предстоящей повседневной иммунизации


Рациональное объяснение отзыва OPV
В настоящее время tOPV используют в 145 странах для вакцинации детей против полиомиелита по программам повседневной иммунизации населения. tOPV содержит все три серологических типа полиовируса (1, 2 и 3-ий). Использование данной вакцины привело к ликвидации дикого полиовируса 2-ого типа, последний случай проявления которого был отмечен в 1999 году. В 2012 году было выявлено проявление дикого полиовируса 3-его типа. В дальнейшем, 4 из 6 регионов ВОЗ были сертифицированы за отсутствием проявления вируса полиомиелита. 

Внедрение перехода с tOPV на bOPV станет главным этапом борьбы с возникновением паралитического полиомиелита ассоциированной вакцины (VAPP) и циркулирующего полиовируса вакцинного происхождения (cVDPV). Свыше 90% случаев cVDPV и около 40% случаев VAPP стали возможными из-за компонента tOPV 2-ого типа. Он также взаимодействует с иммунологической реакцией на полиовирусы 1-ого и 3-его типа.

Во избежание риска распространения компонента tOPV 2-ого типа в глобальном масштабе будет проведена замена tOPV на bOPV. bOPV содержит лишь серологические типы 1 и 3, что остановит трансмиссию диких генов полиовируса 1 и 3 и снизит риск возникновения cVDPV и VAPP.

Введение IPV поможет снизить риски, связанные с ликвидацией OPV 2-ого типа и облегчить трансмиссию с использованием моновалентной OPV 2-ого типа в случае вспышек заболевания, ускорив ликвидацию за счет ревакцинации от полиовирусов 1-ого и 3-его типа.

Подготовка к переходу
Первичный риск, связанный с ликвидацией использования OPV 2-ого типа – это повторная вспышка полиовируса 2-ого типа. Переход с tOPV на bOPV позволит минимизировать риск нового возникновения cVDPV 2-ого типа. 

Странам рекомендуется как можно быстрее разработать операционные планы по реализации перехода и привлечь к этому процессу все национальные ведомства (например, МКК).

Ранняя подготовка национальных планов поможет задать четкие временные рамки для:

· планирования поставок вакцины, включая текущее управление и мониторинг инвентаризации до апреля 2016 года;

· расчета потребностей в bOPV;

· закупок bOPV (для стран, осуществляющих самостоятельные закупки);

· планирования и внесения в бюджет расходов на сбор, транспортировку, хранение и правильную утилизацию tOPV с ликвидацией из системы «холодильной цепи» хранения;

· обучения сотрудников здравоохранения с рациональным объяснением внедрения перехода;

· установления связей с локальными экспертами и другими заинтересованными лицами.

	SIA


Регистрация bOPV для повседневного использования

На данный момент bOPV получила лицензию только для дополнительной иммунизации. На основе клинических данных маркировка лейблов bOPV должна быть скорректирована к середине 2015 года с целью использования вакцины в повседневной иммунизации. В процессе формального лицензирования и национальной регистрации странам рекомендуется принять использование вакцины на основании предварительного квалифицированного отбора ВОЗ.

Планирование финальных закупок tOPV
Странам следует спланировать прогнозы и закупки способом минимизации запасов tOPV к апрелю 2016 года во избежание накопления остатков на дату перехода. Минимальные запасы оставшейся неиспользованной tOPV способны сократить расходы на логистику и утилизацию после перехода.
Для стран, осуществляющих закупки через возобновляемый фонд ЮНИСЕФ или Панамериканской организации здравоохранения, критичным является тесное сотрудничество и обмен запасами для минимизации остатков запасов tOPV по состоянию на апрель 2016 года. Страны, осуществляющие самостоятельные закупки, должны прогнозировать объемы закупок и обмениваться информацией о наличии объемов вакцины с поставщиками, чтоб облегчить процесс закупок и провести своевременную замену tOPV на bOPV. Сотрудничество с ВОЗ и ЮНИСЕФ позволяет значительно облегчить процесс закупок.

Техническое содействие и руководство по аспектам операционного планирования, управления запасами и установления связей предоставляется в установленном порядке.

Приложение 3. Образцы ключевых сообщений для штата сотрудников здравоохранения

Успех перехода во многом зависит от степени подготовленности сотрудников здравоохранения различных уровней и понимания ими своей роли в контексте проведения ключевых мероприятий.

Поэтому исключительную важность представляют информационные бюллетени и меморандумы МЗ или справочные руководства специалистов в области здравоохранения (включая негосударственный сектор) с указанием следующих ключевых моментов:

· В контексте Глобальной инициативы искоренения полиомиелита Всемирная ассамблея здравоохранения выпустила резолюцию о замене всей tOPV, содержащей 1-ый, 2-ой и 3-ий типы на bOPV, содержащую 1-ый и 3-ий типы.

· Процесс замены tOPV на bOPV назван переходом. Это глобальное событие, которое будет иметь место в нашей стране (вставьте дату Национального дня перехода). С даты перехода tOPV повсеместно отзывается из применения по всем программам как государственного, так и негосударственного сектора отдельно взятой страны.

· Распределение bOPV начнется за 2 – 4 недели до полного перехода. Таким образом, вас уведомят о ближайшей поставке bOPV.

· В день внедрения перехода вы:

· прекратите использование tOPV с заменой на bOPV;

· полностью исключите tOPV из системы «холодильной цепи» хранения;

· промаркируете всю tOPV специальными стикерами.

· Вся tOPV будет ликвидирована из системы «холодильной цепи» хранения и безопасно утилизирована в специально утвержденных пунктах. Вы получите специальное руководство по утилизации tOPV.

· Строго запрещено проводить иммунизацию детей с использованием tOPV после перехода независимо от сложившихся обстоятельств (наличие остатков tOPV, отсутствие bOPV).

· Независимые специалисты будут осуществлять деятельность по контролю над потенциальными запасами tOPV. Если проверка не будет проведена за 2 недели до внедрения перехода, либо у вас сохранятся запасы tOPV, вам необходимо немедленно уведомить об этом вышестоящие органы здравоохранения.
Приложение 4. Образцы форм валидации для tOPV. Установка для утилизации отходов
	Форма монитора для ликвидации tOPV
	Идентификатор 

(код подтверждения – код района – код установки)

	

	Установка для утилизации
	Тип: больница __    Другое: ___________________



	Ф.И.О. ответственного лица
	Должность
	Дата и подпись



	Контроль установки

	Копии форм ликвидации
	Да: __    Нет: __
	

	Остатки tOPV (открытые/ неоткрытые ампулы)
	Да: __    Нет: __
	

	Количество утилизированных ампул
	
	

	Доступная IPV
	Да: __    Нет: __
	

	Сертификация мониторинга

	Ф.И.О. 
	Должность
	Дата и подпись



	Копия оригинала      Копия 1




	Форма мониторинга для ликвидации tOPV
	Идентификатор 

(код подтверждения – код района – код установки)

	

	Оздоровительная установка 
	Тип: больница __ Пункт оказания медицинских услуг: ___ Пункт вакцинации: __  Другое: ___________________



	Ф.И.О. ответственного лица
	Должность
	Дата и подпись



	Контроль установки

	Копия формы ликвидации
	Да: __    Нет: __
	

	Остатки tOPV (открытые/ неоткрытые ампулы)
	Да: __    Нет: __
	

	Доступная bOPV
	Да: __    Нет: __
	

	Доступная IPV
	Да: __    Нет: __
	

	Сертификация монитора

	Ф.И.О. 
	Должность
	Дата и подпись



	Копия оригинала      Копия 1




Приложение 5. Рекомендации ВОЗ по утилизации tOPV
Стратегия утилизации tOPV должна включать один или несколько приемлемых путей утилизации неиспользованной tOPV. ВОЗ рассматривает возможности для лучшей утилизации с учетом национальных и региональных объемов утилизируемого продукта. В целом, их можно разделить на следующие:

1. инкапсуляция и утилизация с последующим захоронением (предпочтительно санитарное захоронение отходов): 
Этот процесс включает помещение ампул в блоки контейнера из твердого материала (пластиковый или стальной барабан), в котором ранее не содержались материалы, представляющие опасность для здоровья. Контейнеры могут быть заполнены на ¾ общего объема. Оставшаяся часть заполняется песком или цементом. После заполнения и запечатывания контейнеров или барабанов производится их захоронение в почву. Для захоронения используются специальные санитарные пункты утилизации.
2. непосредственная утилизация в специализированном месте захоронения: 

В некоторых случаях рекомендуется непосредственная утилизация отходов в месте захоронения без предварительной обработки или подготовки. Такой способ утилизации предпочтителен в следующих случаях:

а. если утилизация в открытом и неконтролируемом месте сброса отходов является единственно возможным и доступным способом;

б. если инкапсуляция невозможна в открытом и неконтролируемом месте сброса отходов и требуется химическая деактивация и сжигание.
3. сжигание отходов:

Этот способ утилизации доступен в странах, где допускается сжигание при средних и высоких температурах.

а. сжигание отходов при высокой температуре: Для этого требуется двухкамерная мусоросжигательная печь. В печах для обжига клинкера допускается температура выше 850 градусов с выбросом газов через специальную высокую трубу.

б. сжигание отходов при средней температуре:  Во многих странах нет мусоросжигательных печей, работающих при высокой температуре. Поэтому сжигание отходов при средней температуре является лишь альтернативой. Сжигание осуществляется при температуре, не превышающей 850 градусов, что является отличной альтернативой непосредственной утилизации в месте сброса отходов.

в. сжигание в открытых контейнерах или котлованах: Этот метод не рекомендуется для утилизации tOPV даже в малых количествах. Предпочтительнее отправить отходы на утилизацию вышеуказанными способами.
4. химическая инактивация: Этот способ включает затопление открытых ампул в растворе (1 к 10) 1%-ого гипохлорита минимум на 10 минут. Жидкий раствор затем можно утилизировать привычным способом. Этот способ не рекомендуется из-за необходимости вскрытия всех ампул перед химической инактивацией.

Примечание: Первые три опции не требуют открытия нераспечатанной tOPV.
Приложение 6. Образец и хронограмма для разработки национального плана

В настоящем приложении разработано руководство по созданию национального плана перехода с tOPV на bOPV. Вопросы, освещающие основные моменты, изложены ниже. Дополнительные вопросы не представляют большого значения.
Обзор ключевых мероприятий национального плана перехода
· Обзор мероприятий по переходу

· Дата, выбранная доя Национального дня перехода

· Обзор национального координационного механизма для обеспечения успешного перехода

· Обзор механизма валидации

· Обзор текущего процесса закупок (через ЮНИСЕФ или самостоятельно)
· Бюджет или финансовые источники

1. Механизмы управления, координации и валидации

1.1.Национальные механизмы управления/координации для обеспечения успешного перехода

· Описать структура национального и поднационального уровня управления и процесса обзора и внедрения перехода, включая любые национальные и поднациональные комитеты по переходу и/или подкомитеты.

· Предоставить организационный чарт с описанием ролей и обязанностей для:

· Национального и поднационального комитетов по переходу

· Межведомственного интеграционного комитета

· Служб поддержки перехода

· Определить порядок отчетности, информационные потоки и частоту

· Разработать план работы и сроки исполнения

· Выбрать Национальный день перехода

· Разработать сроки исполнения/даты изъятия tOPV и доставки bOPV на каждом уровне распространения.

· Обосновать единообразие мероприятий, связанных с переходом и других запланированных действий в области общественного здравоохранения и иммунизации, включая ввод новых вакцин.
1.2. Механизм валидации

· Описание процесса валидации изъятия tOPV из системы обычной иммунизации, включая национальные и региональные запасы; отзываются все tOPV, включая закрытые неповрежденные флаконы, флаконы с истекшим сроком годности, частично использованные и пустые флаконы; верифицировать, что не осталось никаких запасов tOPV для использования, а также в «холодильной цепи» хранения на любом уровне; удостоверить через обзорные доклады программы/административные доклады, доклады мониторинга, независимые исследования и т.д.
· Описать структуру и процесс валидации.

· Разработать организационный чарт с указанием ролей и обязанностей, а также структурой отчета для:

· Независимый национальный валидационный комитет (может быть существующий Национальный комитет по сертификации для ликвидации полиомиелита (NCCPE), где он уже существует или формируется новый комитет с участием независимых экспертов). Отчеты должны направляться в Региональный валидационный комитет или существующую Региональную сертификационную комиссию для ликвидации полиомиелита (RCCPE).

· Специалисты, контролирующие процесс перехода (могут быть на разных уровнях и включать индивидуальных экспертов от партнеров, членов ассоциаций педиатров или других медицинских профессиональных организаций, членов национальных групп для лабораторного сдерживания полиовирусов, членов национального Экспертного комитета по ликвидации полиомиелита, бывших управляющих РПВ, бывших управляющих холодной цепи РПВ, бывших инжинеров холодной цепи РПВ, представителей публичных школ здравоохранения/университетов, представителей частных клиник, больниц, лабораторий, аптек, бывших контролеров SIA и наблюдателей SIA и т.д.). Контролеры перехода могут отчитываться Национальному комитету по переходу.
· Разработать план работы и сроки мониторинга и валидации.

2. Бюджет

Обобщить бюджет и финансирование национального перехода. Образец предоставлен в Приложении 7.

3. Анализ поставок и план закупок

3.1. Анализ поставок tOPV

· Определить текущий механизм поставки tOPV (например, через ЮНИСЕФ или самостоятельность, определить поставщиков).
· Предоставить текущие запасы tOPV на начальном, региональном и местном уровнях.

· Указать закончена ли первичная инвентаризация tOPV или сроки ее окончания. Включить негосударственный сектор в анализ поставок.
· Предоставить обзор текущих заказов tOPV и расписания поставок.

3.2. Лицензирование и закупка bOPV
· Определить необходимо ли национальное лицензирование bOPV для использования в повседневной иммунизации дополнительно в преквалифиакции ВОЗ, если да, то описать такую процедуру и ее сроки. Установить планирует ли страна принять Ускоренную процедуру национальной регистрации вакцин, прошедших преквалификацию ВОЗ.

· Предоставить актуальный статус лицензирования bOPV, который будет использоваться.

· Установить будут ли применяться специальные требования с учетом местных традиционных норм, требования предварительной проверки, требования специальной документации, которые могут потенциально вызвать отсрочки получения вакцины. Если такие задержки ожидаются, то объяснить шаги, которые планируется предпринять для их решения.
· Указать количество bOPV, которое требуется и будет ли закупка осуществляться через ЮНИСЕФ или напрямую от поставщиков.

4. Подготовка в реализации

4.1. Опыт прошлых переходов в области вакцин

Указать, осуществляла ли страна переход с одной вакцины на другую до этого и, если да, то учесть полученный тогда опыт.

4.2. Логистика
· Обзор возможностей «холодной цепи» хранения на районном уровне (3-ий административный уровень), областном/региональном уровне (региональном уровне (2-ой административный уровень) и центральных уровнях (национальный уровень).
· Описать текущие запасов и возможности распространения tOPV и bOPV на каждом уровне «холодной цепи», учитывая и другие запланированные вводы вакцин и принимая во внимание, что будет период, когда обе вакцины tOPV и bOPV будут храниться одновременно на национальном и некоторых поднациональных уровнях.

· Предоставить адресный план туда, где не хватает возможностей распространения.

· Определить возможности негосударственного сектора для хранения вакцины.

· Предоставить описание транспортной системы, доступной для изъятия tOPV из государственного и частного секторов.

· Описать транспортную систему для поставки bOPV на периферию. Пожалуйста, указать частоту поставок в случае необходимости увеличения или тип транспортных средств и способа изменения доставки, а также имеются ли необходимые для этого финансовые ресурсы, а именно: для транспорта, водителей, топлива и таким образом на распространение вакцины на всех уровнях.

· Уничтожение tOPV:

· Описать существующие процессы управления биологическими отходами и соответствующие условия на всех уровнях.

· Разработать план уничтожения tOPV после изъятия (в соответствии с национальными руководствами по утилизации неиспользованных флаконов с вакциной и пустых использованных флаконов)

4.3. Совершенствование информационных систем
Исследования текущие записи по полиовакцинации / карточкам вакцинации / карточкам здоровья и установить необходимо ли обновить эти данные. Если карточки соотносятся с OPV, то обновление может не потребоваться.
4.4. Коммуникационные материалы и распространение, вовлечение партнеров и заинтересованных лиц

· Разработать коммуникационный план

· Описать план по усилению политического и общественного мнения лидера на национальном, региональном и районном уровнях перехода, пользы для населения и вклада в Стратегию ликвидации полиомиелита.
· Описать план для решения потенциальных проблем, включая выделения процесса для определения вопроса, круга лиц, кто может отвечать на запросы, в частности от СМИ, подготовки спикеров и определения назначения лица для разрешения вопросов коммуникации.

· Определить механизмы для мероприятий по коммуникации.

4.5. Подготовка работников здравоохранения и надзор

· Описать, как будут подготовлены ресурсы для мягкого перехода от изъятия tOPV к внедрению bOPV во всех секторах программы иммунизации (например, в области хранения вакцины и управления, внутреннего распространения в стране, надзора, поставки в государственный и частный сектор, вовлечение НКО в повседневную иммунизацию и т.д.)
· Определить имеется ли у работников здравоохранения предыдущий свежий опыт отзыва вакцин. Если да, то использовать данный опыт в разработке материалов для перехода.

· Описать как работники здравоохранения будут ориентированы по вопросам перехода и использования bOPV вместо tOPV, в особенности обеспечения того, что tOPV не будет использоваться после даты перехода, а также процесса уничтожения tOPV.

· Выделить любые планы для увеличения надзора за мероприятиями до, во время и после дня перехода.

4.6. Мониторинг

Объяснить, как все аспекты перехода будут контролироваться:

· Готовность

· Реализация перехода

· Изъятие и уничтожение tOPV
· Механизмы отчетности

· Определить будут ли привлечены дополнительные сотрудники для мероприятий по мониторингу

4.7. Определение и смягчение рисков
· Определить риски, связанные с переходом, например, финансовые и программные (включая те, что были выявлены при предыдущих переходах в области вакцин) и разработать планы по противостоянию им.

· Указать будет ли установлена контрольная площадка перехода на национальном и субнациональном уровнях для тесного контроля и поддержки и кризисного управления.
/Перевод таблиц хронограммы прикреплен отдельным файлом/
Приложение 7. Образец бюджета для национального плана

Таблица. Образец бюджета расходов при переходе, не связанных с вакциной

	
	Общий бюджет
	Сумма источника финансирования

	
	
	ВОЗ
	ЮНИСЕФ
	Правительство 
	Прочее 

	Создание документов
	
	
	
	
	

	Человеческие ресурсы
	
	
	
	
	

	Поставка сеансов иммунизации
	
	
	
	
	

	Логистика 
	
	
	
	
	

	Планирование и подготовка
	
	
	
	
	

	Коммуникации и привлечение заинтересованных лиц
	
	
	
	
	

	Обучение и проведение заседаний
	
	
	
	
	

	Транспорт для реализации плана и наблюдения
	
	
	
	
	

	Управление отходами
	
	
	
	
	

	Дополнительные пункты (указать)
	
	
	
	
	

	Прочие условия
	
	
	
	
	

	Непредвиденные обстоятельства
	
	
	
	
	

	Общий итог
	
	
	
	
	


Валидация 


Независимый национальный комитет по сертификации


�


Мониторы перехода





Апрель





Октябрь





Апрель





Последние запасы tOPV 





4 месяца bOPV 





Поставка bOPV на апрель - июль





Поставка tOPV на февраль - апрель





Поставка tOPV до февраля





Поставка tOPV на август- февраль





*Заказ tOPV обычно планируется на основе действующего национального/ провинциального баланса запасов, который не должен быть превышен по состоянию на апрель 2016 года.





Проведение перехода





2-ая инвентаризация tOPV


Перераспределение в стране и размещение заказов при необходимости





1-ая инвентаризация tOPV


Прогнозирование и размещение заказов 





Заказ bOPV





В этот день использование всей tOPV должно быть прекращено.





2 недели на утилизацию





К этому дню должна быть утилизирована вся tOPV.





18 апреля


Национальный день перехода





4 апреля


Национальный день перехода








