Ulkelerin COVID-19 Asilamasina Baslamak igin Hazirhiklari Degerlendirme Formu
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Kategori

Faaliyetler

A. PLANLAMA & KOORDINASYON

A.1 COVID-19 asisinin tanitimi igin is tanimi, roller, sorumluluklar ve diizenli toplantilarla
birlikte bir Ulusal Koordinasyon Komitesi (UKK) olusturun (ya da mevcut bir komiteyi devreye
alin). Komite ve liderligi hesap verebilir ve fonksiyonel olmalidir.

A.2 COVID-19 asisinin tanitimi igin is tanimi, roller, sorumluluklar ve diizenli toplantilarla
birlikte bir Ulusal Teknik Calisma Grubu (UTCG) olusturun (ya da mevcut bir komiteyi devreye
alin).

A.3 Gerekli oldugu takdirde, asagidaki calisma alanlarini kapsamak icin UTCG alt komiteleri
olusturun / devreye alin;

e Hizmet sunumu

e  Agl, soguk zincir ve lojistik

e Asilanma igin istek olusturma ve iletisim

e Onceliklendirme, hedefleme ve COVID-19 siirveyansi

e izleme ve degerlendirme: uygunlugun/ niteligin belirlenmesi ve kanitlanmasi,
asilanmanin teyidi, risk gruplari arasindaki kapsamin izlenmesi, ve asi etkisinin
izlenmesi

e Guvenlik -zararin 6nlenmesi ve asilanmanin ardindan olusabilecek ASIE/yan etkinin
tespiti ve yaniti

A.4 COVID-19 asisinin tanitimi ve onlardan beklenen rolleri hakkinda; bakanliklari, Ulusal Asgi
Teknik Danisma Grubu'nu, partnerleri ve paydaslari bilgilendirin. Ulusal ve Bolgesel Asi Teknik
Danisma Grubu ile birlikte diizenli olarak bilgilendirmeler yapin ve kiiresel ve bdlgesel
rehberleri yayginlastirin; Ulusal Asi Teknik Danisma Grubu'nun ¢alisma gruplarini destekleyin.

A.5 Uriinlerin maliyetleri ve durum tespiti mekanizmalari dahil olmak lizere ulusal asi
erisim/tedarik yaklasimini (6r. COVAX Girisimi, iki tarafli satin alma s6zlesmesi, BM kurulusu
aracihigiyla tedarik, kendi kendine tedarik) tanimlayin ve planlayin. Temel ihtiyaglari belirleyin,
mevzuata uygunlugu saglayin ve gerekli belgeleri tamamlayin. Tedarik planinin ve satin alma
stratejisinin asilari, yardimci malzemeleri ve Kisisel Koruyucu Ekipmanlari igerdiginden emin
olun. Butge onaylandiktan sonra izleme dlzenlemeleri kararlastiriir ve gerektiginde
guncellenir.

A.6 Atik yonetimi protokollerinin dogru sekilde uygulanmasi icin atik yonetimi malzemeleri ve
ekipmanlarini planlayin ve tedarik edin.

A.7 Program hedeflerinin yerel ve merkezi dizeydeki hedef gruplarin temsilcileri, topluluk
liderleri, dini liderler gibi onemli paydaslar tarafindan kabul edildiginden; epidemiyolojik
durumu iyi yansittigindan emin olun ve asi tedarik senaryolarina (kirilgan gruplarin korunmasi,
temel hizmetlerin siirekliligi, esitlik) uyarlanabilir oldugundan emin olun.

A.8 llgili kurumlardan (Ulusal Pandemi Kurulu,, CNCC, Merkezi Teknik Calisma Grubu,
Bagisiklama Danisma Kurulu, Tiirkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu (TITCK), Asi Sonrasi istenmeyen
Etki Kurulu ve 6zel sektor gibi diger ilgili gruplardan) gelen geri bildirimlerle Ulusal Dagitim ve
Asilama Planini gelistirin. Plan, DSO rehberligi ve SAGE dnerileriyle ve Pandemi Eylem Planiyla
uyumlu olmalidir.

B.
BUTCELEM
E

B.1 COVID asi programi maliyetlerini (asi, operasyon maliyetleri, sermaye maliyetleri) hilkimet
butcesine ve / veya uygun otorite tarafindan onaylanan planlama belgelerine dahil edin; ek
olarak, finansmanin gercekten hazir olmasini saglamak igin ek bir ara¢ olarak nakit
planlamasina 6denegi (Maliye Bakanhgi / hazineden) dahil edin.




B.2 Maliye Bakanligi'nin 6deneklerinin yonetim bigiminin yururlikte oldugundan emin ol.

C. MEVZUAT

C.1 COVID-19 asilarinin onaylanmasi igin hizlandirilmis herhangi bir diizenleyici mekanizmanin
varhigini dogrulayin (6rn. acil kullanim yetkisi, gliven/tanimaya dayali istisnai onay/onay
mekanizmasi, kisaltilmis prosedir, hizli izleme vb.). Zaman gizelgeleri ve maksimum giin sayisi
belirtilmelidir.

C.2 Ulusal diizenleyici otoritenin (TiTCK) veya diger ilgili otoritenin gereklilikleri ve COVID-19
asilari ve ilgili malzemelerin onaylari igin gerekli belgeleri agikladigindan emin olun.

C.3 COVID-19 asllarinin ve ilgili malzemelerin ithalat izni i¢in dlzenleyici prosedirlerin
yururlukte oldugundan emin olun ve vergiler ve tarifeler dahil COVID-19 asilar ve ilgili
malzemeleri ithal etmek icin gereken ihtiyaglari ve belgeleri belirleyin.

C.4 ilgili makamlardan hizlandirlmis bir ithalat onayinin varhgini DSO'ye teyit edin. Zaman
planlamalari ve maksimum giin sayisi belirtiimelidir. (beklenen zaman araligi: maksimum 5 is
glna).

C.5 Yalnizca 6zet Lot protokoliini gézden gegirerek COVID-19 asilarinin iki giinden daha kisa
bir sirede serbest birakilabildiginden (Lot salinimi) emin olun (test gerekli degildir). COVID-19
asilar icin TITCK Lot salinimi icin gereken gereksinimleri ve belgeleri tanimlayin. Lot
salinimi/feragat siireci icin zaman ¢izelgeleri ve maksimum giin sayisi belirtilmelidir.

D. ONCELIKLENDIRME,
HEDEFLEME & COVID19

SURVEYANSI

D.1 Bagisiklama Danisma Grubunun COVID-19 asilari Gzerindeki izlem, 6nceliklendirme ve risk
gruplarina odaklanan tavsiyelerini izleyin.

D.2 Asilara erisimde 6ncelik verilecek potansiyel hedef popiilasyonlari belirleyin, Ornegin,
oncelikle saglik galisanlarinin sayilarini hesaplayin ve cografi konumlarini belirleyin.

D.3 Sonraki COVAX asilamalarinin planlamasi igin, eger mevcutsa salgin yanitlari da dahil olmak
lizere ilgili epidemiyolojik verilerin toplandigindan emin olmak igin Ulusal COVID-19 hastalik
siirveyans grubu ile koordineli ¢alisin.

D.4 DSO’niin COVID 19 asilamasi igin Toplumsal Bulas diizeyinde bulunan iilkeler icin asilanacak
kisi ve gruplarin énceliklendirilmesi;

Ulkeler DSO’niin 6énerdigi cercevede kendi COVID 19 epidemiyolojisine ve asiya ulasabilme
durumuna gore belirlenen risk gruplarina asilama planlarini yapacak. Ulkemizde Toplumsal
Diuzeyde COVID 19 Bulasi siirmektedir. Agi temini toplum ihtiyacinin %1-10’unu karsilanirsa
Evre-1, %11-20’si karsilanirsa Evre-2 ve %21-50’si karsilanirsa Evre-3 olarak asilamada hangi
risk gruplarina dncelik verilecegi belirlenmektedir.

Evre-1’de Oncelikle asilanmasi énerilen gruplar;

1- Enfeksiyona yakalanma ve bulastirma agisindan yiiksek ve ¢ok yiiksek risk grubunda
bulunan saglik calisanlari

2- Ulkede hastaligin epidemiyolojisine gére belirlenecek bir yasin tizerindeki yaslilar.
Bu yas siniri llkeler arasinda degisebilir.

Evre-2’de Oncelikle asilanmasi énerilen gruplar;
1-Evre-1'de tanimlanmayan yasli eriskinler

2-Siddetli hastalik/6lim agisindan 6nemli bir risk olusturan comorbid hastaliga sahip
olanlar.

3-Siddetli hastalik/6lim agisindan 6nemli bir risk olusturan dezavantajli gruplar:
Gogmenler, milteciler, marjinal gruplarda olanlar, diistk gelirli go¢gmen c¢alisanlar,
evsizler, vb.

4-Rutin ve COVID asilamasinda goérev alan saglik ¢alisanlari




5-Yiiksek oncelikli 6gretmen ve okul personeli: Ana okulu ve ilkokul 6gretmenleri vb.
Evre-3’de Oncelikle asilanmasi 6nerilen gruplar;
1-Diger 6gretmen ve okul personelleri

2-Saglik ve egitim disinda kalan diger hayati goreve sahip meslek mensuplari: Polis,
belediye galisanlari, vb

3-Gebe kadinlar
4-Enfeksiyona yakalanma ve bulastirma agisindan dusuk ve orta riskli saghk calisanlari.
5-Asi Uretimi ve yUksek riskli laboratuvar personeli

6-Etkili bir sekilde uzak kalamadigi icin enfeksiyona yakalanma ve bulastirma riski
yiksek kisiler ve meslek mensuplari: Gozaltt merkezlerinde, hapsedilmis kisilerde,
yatakhanelerde, gayri resmi yerlesim yerlerinde veya kentsel gecekondularda yasayan veya
calisan insanlar vb

E. HiIZMET SUNUMU

E.1 Asilama seanslari sirasinda maruz kalma riskini en aza indirmek igin yeterli kisisel koruyucu
donanim (KKD) dahil olmak lizere enfeksiyon dnleme ve kontrol énlemleri icin protokolleri
gincelleyin.

E.2 Belirlenen hedef gruplara en iyi sekilde ulasmak adina hem mevcut asilama platformlari
hem de asilama disi dagitim uygulamalarindan yararlanan potansiyel COVID-19 asi uygulama
ve ulasim stratejilerini belirleyin. Hedef populasyonlara COVID-19 asisini etkili bir sekilde
verebilecek hizmet saglayicilari, sabit toplum temelli teslim noktalari (6rnegin saglik tesisleri,
toplum merkezleri, randevularla, evden eve) ve ilgili tibbi malzemeler igin bir ana liste ve
strateji gelistirin. Lojistik ve konumlama igin zorunlu planlamanin yapildigindan emin olun.

E.3 Uygulayici kurumlari belirleyin ve mimkiin olan kosullarda asi uygulamasina hazirlik igin
(6r. asl depolama, nakliye, atik yoénetimi, soguk zincir kapasitesi, vb.) sdzlesmeye dayal
anlasmalar olusturun. Ozel tesisler aracilifiyla teslimat icin hizmet kalitesi, performans ve
sikayetlerin ele alinmasi, tesislerin sertifikasyonu, finansman, performans izleme ve butinlik
kontrolleri igcin raporlama standartlari ve mekanizmalari dahil olmak Uzere Standart Calisma
Prosediirleri gelistirin ve onaylayin.

E.4 Asilara riza gosterme, asi olmayl kabul etme veya reddetme siireci ve asilanmayi
reddedenleri koruma onlemleri ile ilgili protokollerin mevcut oldugundan emin olun.

v

F. EGiTiM & DENETIM

F.COVID-19 asisinin uygulamaya girmesine hazirlanmak igin tiim uygulama birimlerine yonelik
bir egitim plani gelistirin. Bu plan kilit katilimci gruplarini, igerik konu alanlarini (gtivenli
enjeksiyon uygulamalari dahil), temel egitim ortaklarini ve egitim yontemlerini (ylz ylze veya
sanal) icermelidir. DSO, rehberlik icin bir sablon saglayacaktir.

F.2 DSO tarafindan gelistirilen egitim materyallerini uyarlayin ve terciime edin ve egitim
planinda belirtildigi gibi ek egitim materyalleri gelistirin.

F.3 Personelin gilvenligini (6rnegin bir acil durum veya biyiik bir islem sirasinda) ve ayrica
merkezi ve/veya bolgesel depolama tesislerinde ve Urlnlerin nakliyesi sirsinda givenligin
saglanmasi icin planlarin mevcudiyetinin saglandigindan emin olun. Bu tiir faaliyetlerde
bulunan tiim calisan/personel/danismanlar dahil olmak (zere asi yapacak kisilere iliskin
diizenlemelerin (kimyasal, biyolojik, nikleer, cinsel glivenlik dahil) yirirlikte oldugundan emin
olun (ilgili ise askeri personeli de kapsayin).

F.4 Egitim planinda belirtildigi gibi sanal ve / veya yiiz yiuze egitimler gergeklestirin.




G. iZLEME & DEGERLENDIRME

G.1 Asi uygulamasina katilan tesislerden ve yiklenicilerden bilgi toplama dahil olmak lizere
COVID-19 agsisi igin dnerilen bir dizi gosterge (asilama kapsayiciligi-oranlari, kabul edilebilirlik,
hastalik siirveyansi vb.) ise mevcut siirveyans ve izleme gercevesini gelistirin veya uyarlayin.
Gerekli insan kaynaklari kapasitesinin bulundugundan emin olun. Kayit ve raporlamanin
bireysel mi yoksa toplu mu olacagini ve mevcut araglarin ve sistemlerin ne 6lgiide yeniden
kullanilabilecegini belirleyin.

G.2 Gerekli kagit tabanli ve/veya elektronik izleme araglarini ve uygun kurumsal diizenlemeleri
gelistirin veya uyarlayin. Agi kartlari/sertifikalari, kurum bazli yazili kayitlari ve/veya ceteleler,
asl raporlari, tibbi kayitlar, asilama kayitlari, sistem girisleri ve farkh risk altindaki kategoriler
arasindaki ilerlemeyi ve kapsami izlemek icin analitik araglar bunlara dahil olabilir. Agi
dagitimini ve zamaninda raporlamayi kolaylastirin.

G.3 Saglik bilgi sistemlerinde rutin olarak toplanabilen ve yonetilebilen verilerin mesru, uygun
ve orantili kullanimini ve islenmesini izlemek ve korumak i¢in dnlemlerin ve uygun veri yénetimi
diizenlemesinin yururlikte oldugundan emin olun.

G.4 Uygun asilama saglayicilarina izleme araglari Gretin ve dagitimini saglayin; elektronik
sistemlerdeki degisiklikleri gelistirin, test edin ve uygulamaya koyun; bu araglarin kullanimi igin
geleneksel ve yeni saglayicilara egitimler saglayin.

G.5 Birden fazla alim noktasi olan bir mekanizmanin tasarlandigindan ve yirirlikte
oldugundan ve asi programiyla ilgili geri bildirim ve sikayetler igin islevsel oldugundan emin
olun.

H. ASI, SOGUK ZiNCiR, LOJISTIK & ALT YAPI

H.1 COVID-19 asilarini ve yardimci Grlinlerin dagitimini koordine etmek icin uygun referans
sartlarl ve standart calisma prosedirleri ile ulusal lojistik calisma grubunu olusturun/
giclendirin.

H.2 Asi ve yardimci Uriinlerin dagitimi igin gereken kilit rol ve sorumluluklari planlayin; personel
ve tesisler igin iletisim bilgilerini toplayin ve onaylayin.

H.3 ilgili soguk zincir depolari (2-8C, -20C, -60/70C) ile {ilkedeki potansiyel giris portlarinin,
depolama noktalarinin ve stoklama tesislerinin haritalandiriimasini igeren bir dagitim stratejisi
olusturun. Bu durum agilar ve yardimci Urlinler igin tasima kapasitesi ve gerekli insan
kaynaginin yerinde olmasini saglar.

H.4 Eneriji (6zellikle soguk zincir igin birincil ve yedek glg), iletisim (internet baglantisi dahil) ve
su dahil olmak Uzere altyapi ihtiyaglarini saglamak igin plan gelistirin.

H.5 COVID-19 asilarinin 6zelliklerine gore kuru depolama ve soguk zincir kapasitesi ve altyapi
ihtiyaclarini her diizeyde degerlendirin ve belirlenen tedarik ve lojistik bogluklarini doldurun.

H.6 lgili paydaslara hem tehlikeli hem de tehlikeli olmayan tibbi atiklarin toplanmasi ve
bertarafi icin COVID'e uygun standart calisma prosedirleri (SOP'ler), protokoller veya
yonergeler saglayin. Uygun sekilde lisanslanmis atik yonetimi saglayicilarinin (6zellikle tehlikeli
atiklarin  depolanmasi, tasinmasi ve bertarafi igin) tanimlandigindan ve faaliyete
gecirilebileceginden emin olun.

H.7 COVID-19 asilarinin 6zelliklerini yansitacak isletim prosedirleri de dahil olmak lzere Asi
Takip Sistemi araciligiyla asilarin ve temel tedariklerin stok yonetimi ve dagitimini takip etmek
ve izlemek igin sistemleri ve protokolleri glincelleyin ve uygulayin.

H.8 Teslimat ve kabul protokollerini yayginlastirin, izleme dizenlemelerinin yurirlakte
oldugundan emin olun ve her tesisteki denetim odak noktalarini belirleyin. Tedarik zinciri
boyunca COVID-19 asilarinin ve yardimci Grinlerin bltinlGginiG saglamak igin glvenlik
diizenlemeleri olusturun.




1.1 Asi farmakovijilans faaliyetlerinin planlanmasi ve yiritilmesi igin kilavuzlarin, belgelenmis
prosedirlerin ve araglarin (diger bir deyisle, asilarin ardindan gelisebilecek yan etkilerin
raporlamasi, sorusturmasi, nedensellik degerlendirmesi, risk iletisimi ve vyaniti)
gelistirildiginden ve silirveyans sahalarina dagitildigindan emin olun.

1.2 Asillamaya atfedilebilecek olaylarin gozetimini ylrutmek igin yeterli ve egitimli insan
kaynaklarinin mevcut oldugundan emin olun.

1.3 COVID-19 asisinin glivenligine dair verileri (6rnegin; ciddi yan etkilerin nedensellik
degerlendirmesi, kiimeleri, ortaya c¢ikan gilivenlik endiseleri gibi) incelemek igin; uygun
temsiliyeti, iyi tanimlanmig sartnameleri ve aginin ardindan gelisebilecek olumsuz olaylar igin
¢alisan komitenin egitimlerini hizlandirin.

1.4 Ureticilerin risk yonetimi planlarini uygulamalarini ve COVID-19 asi giivenlik verilerini
toplamalarini ve TiTC Kurumuna bildirmelerini gerektiren hiikiimleri belirleyin.

I. GUVENLIK GOZETiMI

1.5 Belirli COVID-19 asisiyla ilgili ASIE aktif stirveyansini planlayin. Bu mimkiin degilse, aktif
siirveyans verilerine, kararlarina ve diger (lkelerden veya bodlgesel veya uluslararasi
kuruluslardan gelen bilgilere givenmeye izin veren hikiimler gelistirin.

1.6 COVID-19 Asi glvenlik bilgilerinin degisimi igin rolleri ve sorumluluklari tanimlayin ve ilgili
paydaslar ( TICK, Genisletilmis Bagisiklama Programi, Saglk Bakanligi, Diinya Saghk Orgiitii ve
digerleri) arasinda bir koordinasyon mekanizmasi olusturun.

I.7 COVID-19 asiI guvenligi verilerini ve bulgularini ilgili bolgesel ve uluslararasi ortaklarla
paylasmak icin veri paylasim mekanizmasi kanallarini tanimlayin ve giivence altina alin.

1.8 Hatasizlik fonlari dahil olmak lizere, asilar sonucunda istenmeyen saglik sonuglari olmasi
durumunda tazminat programlari olusturun ve ilgili politikalarin yirirlikte olmasini saglayin.

J.1. COVID 19 asilarina karsi Guven ve kabul, toplum katilimi, farkindalik/ asilanma istegi
yaratmak icin (Savunuculuk, iletisim, sosyal mobilizasyon, risk ve glvenlik iletisimi, toplum
katilmi ve egitim dahil) Sosyal mobilizasyon, toplum katilimi ve farkindalik yaratma stratejisi
tasarlayin ve harekete gegirin.

iLETiSIM

J.2 1) Sosyal medyay! dinleme ve soylentileri takip etme ve 2) davranissal ve sosyal verilerin
degerlendirilmesi lizerine veri toplama sistemleri kurun.

J. TALEP OLUSTURMA &

J.3 Talep planina uygun olarak, halkla iletisim ve savunuculuk i¢in temel mesajlar ve materyaller
gelistirin.

Kaynaklar:

1. COvID-19

Vaccine Introduction Readiness Assessment Tool https://www.technet-

21.org/en/forums/discussions/new-virat-vraf-2-0-the-updated-COVID-19-vaccine-introduction-readiness-

assessment-tool

2. WHO SAGE Roadmap for prioritizing uses of COVID-19 Vaccines in the context of limited supply. Version 1.1.
13 November 2020, WHO
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