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Recornendacao R01/10/2016 

Preambulo 

Relativamente avacina da Malaria (Mosquirix), 0 CoPI constatou: 
A.	 Com satisfacao a opiniao favoravel da Agencia Europeia de Medicamento 

(EMEA); 

B.	 A opiniao tecnica do Strategic Advisory Group of Experts (SAGE) on 
Immunization, em que recomenda a implernentacao de um estudo pilato em 
3-4 parses Africanos antes da certlficacao: 

C.	 Que a estudo piloto deve ser efectuado nas condicoes de rotina do PAV; 
D.	 Que reconhece 0 peso da doenca em Mocambique: 

E.	 Com satisfacao os esforcos de encontrar uma nova ferramenta para 0 controlo 
da doenca: 

F.	 E reconhece os desafios e os riscos que 0 PAV neste momenta tem para 
cumprir com os requisitos apresentados para a implementacao do estudo 
piloto. 

Paragrafos Operativos 

o CoPI recomenda: 

1.	 Que face as exigencies do estudo pilato e devido a sobrecarga que tem 0 

Sistema Nacional de Saude (SNS) e particularmente 0 Programa Alargado de 

Vacinacao (PAV) com introducao recente de novas vacinas, neste momenta 
Mocarnblque nao reune condicoes para participar na fase de implernentacao 
do estudo piloto. 

2.	 Que 0 IVIISAU e PAV facarn um esforco adicional para criar condicoes de 
incorporar no futuro a vacina contra a malaria em conformidade com a 

recornendacao R03-01-2011 Sobre a tntroducao de Novas Vacinas. 
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