COVID-19 e

NORMA

NUMERO: 00272021 s ity
DATA 30/01/2021 e e
ATUALIZACAO:  21/04/2021 -
ASSUNTO: Campanha de Vacinacao Contra a COVID-19

PALAVRAS-CHAVE: COVID-19; SARS-CoV-2; Vacinagao

PARA: Sistema de Saude

CONTACTOS: vacinascovid19@dgs.min-saude.pt

SUMARIO DA e Atualizacdo da estratégia de vacinacao perante o cenario de
ATUALIZACAO maior quantidade de vacinas disponiveis: vacina¢do

maioritariamente por faixas etarias decrescentes (Tabela 1).

¢ Recomendacg8es para a vacinagao de pessoas que recuperam de
infecdo por SARS-CoV-2: vacinacdo, pelo menos, apds 6 meses da
recuperacao, com uma dose de vacina (pontos 3 a 5).

e Atualizacdo das patologias prioritarias para a Fase 2 para
pessoas com idade > 16 anos (Tabela 3).

e Procedimentos de agendamento e convocatoria (pontos 39 a 41).

A vacinacao desempenha um papel central na preservacao de vidas humanas no contexto da
pandemia COVID-19, pelo que foi nomeada uma Task-Force para a elabora¢do do Plano de
Vacinacdo contra a COVID-19, nos termos do Despacho n.° 11737/2020 de 26 de novembro,
atualizado pelo Despacho n.° 3906/2021 de 19 de abril.

Nesse contexto, foi aprovado o Plano de Vacinagéo contra a COVID-19, doravante, Plano, assente
em valores de universalidade, gratuitidade, aceitabilidade e exequibilidade, tendo como
objetivos de Saude Publica: a) salvar vidas, através da reduc¢do da mortalidade e dos
internamentos por COVID-19 e da reducdo dos surtos, sobretudo nas popula¢cdes mais
vulneraveis, e b) preservar a resiliéncia do sistema de salde, do sistema de resposta a
pandemia e do Estado.

Este Plano é dinamico, evolutivo e adaptavel a evolucdo do conhecimento cientifico e a
calendarizacdo da chegada das diferentes vacinas contra a COVID-19, a Portugal.

Para a primeira Fase da vacinacao, perante um cendrio de escassez de doses de vacinas, foram
definidos os procedimentos para a implementac¢do do Plano de Vacinacdo contra a COVID-19,
nos termos da Portaria n.° 298-B/2020, de 23 de dezembro, assentes na definicdo de grupos
prioritarios que, de acordo com principios cientificos (imunoldgicos e epidemiologicos) e éticos
(de beneficéncia, ndo-maleficéncia, equidade e respeito), permitissem alcancar os objetivos do
Plano.
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Entretanto, foram conhecidos novos dados cientificos relativamente a efetividade das vacinas
contra a COVID-19, bem como sobre o perfil de risco de evolu¢do para COVID-19 grave de
algumas doengas. Com a conclusdo da Fase 1 do Plano e a previsdo do aumento da
disponibilidade de doses de vacinas contra a COVID-19 em Portugal, importa agilizar o Plano
para este cenario de maior quantidade de vacinas.

Assim, nos termos da alinea a) do n.° 2 do art.° 2.° do Decreto Regulamentar n.° 14/2012, de 26
de janeiro, e no n.° 2 do art.® 3.° da Portaria n.° 298-B/2020 de 23 de dezembro, a Dire¢do-Geral
da Saude emite a seguinte Norma:

ESTRATEGIA DE VACINACAO

1. Avacinacdo contra a COVID-19 é realizada em regime de Campanha com administracao
de vacinas faseadamente a grupos prioritarios, até que toda a populacdo elegivel esteja
vacinada, para: a) salvar vidas; e, b) preservar a resiliéncia do sistema de saude, do sistema
de resposta a pandemia e do Estado.

2. A estratégia de vacinagao e os grupos prioritarios sao ajustados em func¢do da evolugao
do conhecimento cientifico, da situagdo epidemiolégica a cada momento e da
disponibilizacdo das vacinas de forma a garantir a vacinagao do maior nimero de pessoas
no menor periodo de tempo possivel.

Tabela 1: Fases da Campanha de Vacinagdo contra COVID-19'

Preservar a
Resiliéncia

Salvar Vidas

Profissionais, residentes e utentes em Estruturas Residenciais para
Pessoas ldosas (ERPI), institui¢Bes similares (nos termos da Orientacdo
009/2020 da DGS), e Rede Nacional de Cuidados Continuados

FASE | Integrados (RNCCI)2.

Profissionais
envolvidos na
resiliéncia do

1
Pessoas entre os 50 e 0s 79 anos de idade, com sistema de salide e
. . . Pessoas com 80 ou .
patologias de risco acrescido (Tabela 2) ) ] de resposta a
) ) . mais anos de idade. .
Pessoas com Trissomia 21, > a 16 anos de idade pandemia, e do
Estado (Tabelas 4 e

Pessoas entre 79 e
16 anos, por faixas
etarias decrescentes

FASE | Pessoas com idade > 16 anos, com patologias
2 de risco acrescido (Tabela 3)

5).

1 A definicdo da estratégia de vacinacdo contra a COVID-19 é assegurada pela Task-Force do Plano de
Vacinagdo contra a COVID-19, tendo em conta os pareceres da Comissdo Técnica de Vacina¢do contra a
COVID-19 (CTVCQ), baseados em principios cientificos (imunoldgicos e epidemiolégicos), éticos (de
beneficéncia, ndo-maleficéncia, equidade e respeito), de aceitabilidade e exequibilidade.

2Na Fase 1, com a disponibilidade limitada de vacinas, foram priorizados os Residentes, utentes e
profissionais das ERPI, instituicdes similares, e da RNCCI, de acordo com o risco epidemiolégico do
concelho onde as estruturas/unidades estdo localizadas e com o niUmero de residentes, utentes e
profissionais de cada estrutura/unidade.
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3. Durante a Fase 2, as pessoas que recuperaram de infecdo por SARS-CoV-2, ha, pelo
menos, 6 meses podem ser vacinadas contra a COVID-193, de acordo com o grupo
prioritario ou a faixa etaria a que pertencem.

4, Estdo incluidas no ponto anterior as pessoas que recuperaram de infecao por SARS-
CoV-2 diagnosticada apés uma dose de vacina contra a COVID-19 com um esquema
vacinal de duas doses.

5. Para efeitos do disposto nos pontos anteriores:

a. A vacinacdo inicia-se ap0s o inicio da vacinacdo das pessoas com menos de 60
anos*.

b. Os 6 meses sdo contados desde o dia em que sdo estabelecidos os critérios de fim
das medidas de isolamento, nos termos da Norma 004/2020 da DGS;

c. As pessoas que recuperaram da infe¢do por SARS-CoV-2 sdo vacinadas com
uma dose de vacina contra a COVID-19, independentemente de ser uma vacina
com esquema vacinal de uma ou duas doses>6789,

d. As pessoas que recuperaram da infecao por SARS-CoV-2 e que apresentem
condicdes de imunossupressao, nos termos da Norma 004/2020 da DGS, sao
vacinadas com duas doses de vacina nas vacinas com esquema vacinal de
duas doses e com uma dose de vacina nas vacinas com esquema vacinal de
uma dose.

e. O beneficio da vacinagdo de pessoas que apresentem sintomas persistentes apés
a infecdo por SARS-CoV-2 deve ser avaliada caso-a-caso pelo médico assistente'©.

3De acordo com o European Centre for Disease Control (ECDC. Reinfection with SARS-CoV-2. 8 April 2021), o
efeito protetor de uma infegao prévia por SARS-CoV-2 foi demonstrado em varios estudos por um
periodo que pode atingir mais de 8/10 meses. Por outro lado, os dados disponiveis até a data sugerem
que as reinfe¢des por SARS-CoV-2 sdo muito raras. Ndo existem ainda dados suficientes para concluir que
a imunidade protetora (quer por anticorpos, quer por mecanismos celulares) é mantida apds periodos
mais longos. Assim, com a confirmacdo do aumento da disponibilidade de vacinas contra a COVID-19 em
Portugal, considera-se existir um beneficio potencial na vacina¢do das pessoas que recuperaram desta
infecdo.

4Mantém-se a premissa da priorizacdo da vacinacdo das pessoas ndo imunizadas pertencentes aos grupos
de maior risco, pelo que a vacina¢do das pessoas que recuperam da infecdo por SARS-CoV-2 é iniciada
apos a vacinacdo das pessoas com 60 ou mais anos (mais de 96% dos ébitos por COVID-19 em Portugal
foram registados em pessoas com 60 ou mais anos.

>Saadat S, et al. Binding and neutralization antibody titers after a single vaccine dose in healthcare workers
previously infected with SARS-CoV-2. JAMA 2021; 325: 1467-1469.

6 Anichini G, et al. SARS-CoV-2 antibody response in persons with past natural infection. N Engl ] Med 2021.

7 Ebinger JE, et al. Antibody responses to the BNT162b2 mRNA vaccine in individuals previously infected
with SARS-CoV-2 Nat Med 2021.

8 Krammer F, et al. Robust spike antibody responses and increased reactogenicity in seropositive individuals
after a single dose of SARS-CoV-2 mRNA vaccine. medRxiv 2021.

®Haute Autorité de Santé (HAS). Stratégie de vaccination contre le SARS-CoV-2 : vaccination des personnes
ayant un antécédent de Covid-19. 2, 1-15 (2021).

10 Haute Autorité de Santé (HAS). Stratégie de vaccination contre le SARS-CoV-2 : vaccination des personnes
ayant un antécédent de Covid-19. 2, 1-15 (2021).
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6. As pessoas com sintomas sugestivos de COVID-19 ou com infe¢do por SARS-CoV-2, nos
termos da Norma 004/2020 da DGS, ou em isolamento profilatico, nos termos da Norma
015/2020 da DGS, ndo devem ser vacinadas nem dirigir-se aos pontos de vacinagao.

7. As pessoas em isolamento profilatico, nos termos da Norma 015/2020 da DGS, em que
ndo seja, entretanto, confirmada infecdo por SARS-CoV-2, devem ser vacinadas apds o
periodo de isolamento profilatico, caso sejam elegiveis para a vacinacao.

8. O beneficio da vacinacdo de pessoas com doenca incuravel, progressiva e em estado
avancado, e em estado final de vida deve ser avaliado, caso a caso, pelo médico assistente,
com o utente e a sua familia e/ou cuidador, numa perspetiva ética e deontoldgica.

9. Os testes serolégicos para SARS-CoV-2 ndao devem ser utilizados para qualquer
decisdo sobre a vacinagao contra a COVID-19.

10. Pelo principio da precaucdo e até serem conhecidos mais dados de efetividade vacinal, as
pessoas vacinadas contra a COVID-19 devem manter o cumprimento das medidas de
prevencdo e controlo de infecdo, e no caso de desenvolverem sintomas sugestivos de
COVID-19 ou terem um contacto com um caso confirmado de COVID-19 devem ser
aplicadas, respetivamente, a Norma 004/2020 e a Norma 015/2020 da DGS.

11. Avacinac¢do contra a COVID-19 nao afeta o desempenho dos testes laboratoriais para
a detecdo de RNA viral (TAAN) nem os testes de detecdo de antigénio (TRAg) previstos na
Estratégia Nacional de Testes para SARS-CoV-2, nos termos da Norma 019/2020 da DGS.

GRUPOS PRIORITARIOS
Pessoas de Grupos de Risco por Critérios de Idade e/ou Patologia

12. Enquanto a disponibilidade das vacinas for limitada, com o objetivo de salvar vidas, a
vacinagdo é priorizada para quem mais dela beneficia, atentos os fatores relacionados
com as caracteristicas epidemiolégicas e clinicas, nomeadamente a idade, e o risco de
complicag8es associadas a infe¢do por SARS-CoV-2.

13. Na Fase 1, estd recomendada a vacinacdo, em paralelo, das seguintes pessoas:
a. 80 ou mais anos de idade;
b. 50 a 79 anos de idade com, pelo menos, uma das patologias identificadas na
Tabela 2;
¢. 16 ou mais anos de idade e Trissomia 21.
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Tabela 2: Patologias prioritarias para vacinagao contra COVID-19 na Fase 1

FASE 1 Patologias Prioritarias para Vacinagao (50 a 79 anos de idade)
Insuficiéncia Insuficiéncia cardiaca

cardiaca e doenca Miocardiopatias

coronaria Hipertensao pulmonar

Doenca coronaria sintomatica
Enfarte agudo do miocardio

Insuficiéncia renal Insuficiéncia renal em hemodialise

crénica Insuficiéncia renal estadio Ill e IV

Doenga pulmonar Doenca respiratoria cronica sob OLD ou ventiloterapia
crénica Doenca pulmonar obstrutiva crénica (DPOC)

Bronquiectasias, Fibrose Quistica, Fibrose Pulmonar

14. Na Fase 2, estd recomendada a vacinacdo, em paralelo, das seguintes pessoas:
a. 79 a 16 anos de idade, por faixas etarias decrescentes;
b. 16 ou mais anos de idade com, pelo menos, uma das patologias identificadas na
Tabela 3'%, cuja vacinagdo é prioritaria, em qualquer momento, face a
vacinacdo por faixas etarias decrescentes.

Tabela 3: Patologias prioritarias para vacinagao contra COVID-19 na Fase 2

FASE 2 Patologias Prioritarias para Vacinacao (independentemente da idade)

Neoplasia Neoplasia maligna ativa a fazer ou a aguardar o inicio de terapéutica
maligna ativa (*)'3'# | antineoplasica sistémica (citotoxicos, imunomoduladores, antihormonas ou
terapéuticas dirigidas a alvos moleculares tumorais) e/ou radioterapia

Transplantacdo (*) | Transplantados e candidatos a transplante de progenitores hematopoiéticos’
(alogénico e autblogo) ou de érgdo sélido

Imunossupressao Asplenia, Asplenia congénita, Depranocitose, Sindromes drepanociticos (Hg S/Hg
B; Hg S/Hg C), Talassémia major (*)

VIH/SIDA

Imunodeficiéncias primarias (*)

" Excluindo as pessoas com Sindrome da Apneia/Hipopneia do Sono.

2 Para além destas patologias, em situa¢des excecionais e clinicamente fundamentadas, o médico pode
referenciar uma pessoa para vacinagao prioritaria, com base numa avaliagdo de beneficio-risco analoga a
das patologias referidas na Tabela 3. Para o efeito deve ser emitida uma declaragdo médica, através da
Plataforma de Prescri¢do Eletrénica de Medicamentos (PEM), de acordo com um formulario
disponibilizado pela SPMS, E.P.E.

3 Nenhum tratamento oncolégico, se imprescindivel, deve ser adiado até a vacinagdo contra a
COVID-19, sem prejuizo da vacinagdo dever ser realizada, preferencialmente, antes do inicio do
tratamento oncolégico.

4 Nenhum tratamento oncolégico deve ser interrompido para a vacinagdo contra a COVID-19, sem
prejuizo das precaugdes e circunstancias especiais definidas nas Normas da Dire¢ao-Geral da
Saude para as Vacinas contra a COVID-19.

15 As pessoas com histéria de transplante de progenitores hematopoiéticos (alogénico ou antélogo) devem
ser vacinadas apos, pelo menos, 6 meses da transplantagdo.
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Pessoas sob terapéutica cronica com medicamentos biolégicos', ou prednisolona
> 20mg/dia, ou equivalente (*)

Doencas Esclerose lateral amiotrdfica e outras doengas do neurénio motor
neuroldgicas (*)"” Paralisia cerebral e outras condi¢des semelhantes

Doencas neuromusculares (incluindo, atrofias musculares congénitas)
Epilepsia refrataria

Doencas Esquizofrenia

mentais Doenca bipolar grave e outras perturbag8es graves do espectro da esquizofrenia
(psicoses)

Doenca Cirrose hepatica

hepatica cronica Insuficiéncia hepatica crénica

Diabetes Diabetes abaixo dos 60 anos de idade

Obesidade Obesidade IMC > 35kg/m? abaixo dos 60 anos de idade

Doenca Insuficiéncia cardiaca

cardiovascular'® Miocardiopatias (incluindo cardiopatias congénitas) (*)

Hipertensao pulmonar e Cor pulmonale crénico
Doenca coronaria / Enfarte agudo do miocardio
Sindrome de Brugada e outras arritmias congénitas (*)

Insuficiéncia Insuficiéncia renal em dialise
renal créonica Insuficiéncia renal estadio lll, Ve V

Doenca pulmonar Doenca respiratéria cronica sob OLD ou ventiloterapia

cronica Doenga pulmonar obstrutiva crénica (DPOC)

Asma grave sob terapéutica com corticoides sistémicos (*)

Bronquiectasias (*)

Fibrose quistica (*)

Deficiéncia de alfa-1-antitripsina (*)

Fibrose pulmonar (incluindo doencas do intersticio pulmonar e pneumoconioses)
*)

Outras doencgas Doencas lisossomais (*)

15. A vacinacao de pessoas com as patologias de risco identificadas acima deve ser efetuada,
preferencialmente, por faixas etarias decrescentes, sem prejuizo da vacinacdo em
contextos especificos, como medida de saude publica.

16 Incluindo, entre outros, anti-TNF-alfa, alemtuzumab, rituximab, ocrelizumab. Nestes casos a vacinacao
deve ser realizada, preferencialmente antes do inicio do tratamento, e de acordo com as
precaucdes e circunstancias especiais definidas nas Normas da Direcao-Geral da Saude para as
Vacinas contra a COVID-19.

7 As sindromes demenciais e parkinsénicos, bem como a patologia cerebrovascular, considerando a sua
distribuicdo etaria na populagdo, ndo foram priorizados neste grupo, dado que é expectavel a vacinagao
atempada destas pessoas, por faixas etarias decrescentes na Fase 2.

8 A Hipertensdo arterial, considerando a sua distribuicdo etaria na populacdo, ndo foi priorizada neste
grupo, dado que é expectavel a vacinacdo atempada destas pessoas, por faixas etarias decrescentes na
Fase 2

19 Excluindo as pessoas com Sindrome de Apneia/Hipopneia Obstrutiva do Sono.
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Pessoas de Grupos da Resiliéncia

16. Com o objetivo de preservar a resiliéncia do sistema de saude, do sistema de
resposta a pandemia e do Estado, sdo vacinados:

a. Prioritariamente: Profissionais de satde envolvidos na prestacdo direta de
cuidados de saiide em contexto prioritario® (Tabela 4),

b. Profissionais envolvidos no sistema de resposta a pandemia e do Estado (Tabela
5).

c. Restantes profissionais de saude envolvidos na prestacao de cuidados a doentes
(Tabela 5).

Tabela 4: Contextos prioritarios para a vacina¢do contra COVID-19 de profissionais de saude
envolvidos na prestacdo direta de cuidados de saude

e Unidades de cuidados intensivos e intermédios

e  Servicos de urgéncia

e Areas Dedicadas a Doentes Respiratérios (ADR) nos Cuidados de Sadde Primérios e nos Servicos
de Urgéncia

e Servicos de internamento dedicados a doentes COVID-19 (Medicina Interna, Pneumologia,
Infeciologia, entre outros)

e Emergéncia médica pré-hospitalar e transporte de doentes urgentes

e Unidades de transplante

e Servicos de oncologia e hemato-oncologia

e Unidades de didlise

e Unidades de neonatologia

e Unidades de técnicas respiratérias e de gastroenterologia

e Servicos de otorrinolaringologia

e Servicos de anestesiologia

e Blocos operatérios e blocos de partos

e  Profissionais envolvidos na colheita e manipulacdo de amostras respiratérias para o diagndstico
de infecdo por SARS-CoV-2

e Servicos de estomatologia e de medicina dentdria / satde oral e clinicas de medicina dentaria

e Profissionais das USP e DSP envolvidos nas vistorias de instituicdes e/ou estabelecimentos e
envolvidos na intervencdo em Saude Publica em ERPI e outras instituicdes com surtos ativos

e  Profissionais dos Cuidados de Saude Primarios envolvidos na prestacdo de cuidados domicilidrios

e Profissionais envolvidos na dispensa de medicamentos

20 Contextos identificados de acordo com a maior probabilidade de exposicdo a SARS-CoV-2 e/ou prestacgdo
de cuidados de salde a pessoas mais vulneraveis.
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Tabela 5: Profissionais envolvidos na resiliéncia do sistema de salde e resposta a pandemia, e do
Estado

e Restantes profissionais de salide em exercicio profissional, envolvidos na prestacdo de cuidados a
doentes
e Profissionais envolvidos no transporte de doentes e socorro:
— Bombeiros, sapadores e voluntarios
— Cruz Vermelha Portuguesa
e Titulares de Orgdos de Soberania e Altas Entidades Publicas (Despacho n.° 1090-D/2021, de 26 de
janeiro):
— Presidente da Republica
— Assembleia da Republica
— Governo
—  Sistema Judicial
—  Presidentes das Camaras Municipais
e Profissionais de servicos criticos atuando em contexto publico ou operando em ambientes de
elevado risco epidemiolégico ou apoio sanitario exiguo (a definir):
— Guarda Nacional Republicana
— Policia de Seguranca Publica
— Autoridade Nacional de Emergéncia e Protecao Civil, Bombeiros e Forca Especial de
Protecgao Civil
— Forcas Armadas
e Funcionarios e cidadaos considerados essenciais para a resposta do Estado em territério
nacional, no exterior, ou em representacdo do Estado / de Portugal
e Restantes profissionais de respostas sociais (a definir)
e Profissionais de estabelecimento de educacdo e ensino e respostas sociais de apoio a infancia (a
definir)
e Profissionais diretamente envolvidos em servicos de apoio hospitalar e cuidados de saude
primarios (a definir)

e Estudantes do ultimo ano dos cursos de Medicina e de Enfermagem

PROCEDIMENTOS GERAIS
Disponibilizacao e Distribuicdo de Vacinas
17. Todas as vacinas contra a COVID-19 sdo disponibilizadas pelo Servico Nacional de Saude.

18. As vacinas sdo armazenadas e distribuidas de acordo com o plano logistico, definido pela
Task-Force?", nos termos do Despacho n.° 11737/2020 de 26 de novembro, atualizado pelo
Despacho n.° 3906/2021 de 19 de abiril.

21 Despacho n.° 11737/2020 de 26 de novembro de 2020 da Defesa Nacional, Administragdo Interna e
Saude - Gabinetes dos Ministros da Defesa Nacional e da Administracao Interna e da Ministra da Saude.
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19. A rece¢do, armazenamento e distribuicdo das vacinas contra a COVID-19 obedece ao
sistema de boas praticas de distribuicdo, com acompanhamento continuo e supervisao
regulamentar do INFARMED, I.P.

20. 20. A gestdo da do plano logistico compete a Sala de Situag¢do do Ministério da Saude
(sala.situacao@tfvacinas.min-saude.pt), onde estdo representados os Ministérios da Saude,
da Administracdo Interna e da Defesa, que ajusta, de forma dinamica e adaptativa, o
plano logistico de acordo com os critérios definidos na presente Norma e a
disponibilizacdo de vacinas.

21. Para efeitos do ponto anterior, os pontos de entrega das vacinas sdo definidos pelas
AdministracGes Regionais de Saude (ARS). A identificacdo dos pontos de entrega inclui, entre
outros que venham a demonstrar ser necessarios:

a. Tipologia e nome da unidade de saude onde se insere o ponto de entrega;
b. Morada e coordenadas geograficas.

Locais de Vacinacao

22. Avacinacdo contra a COVID-19 ocorre em locais de vacinagdo previamente existentes ou
adaptados, de acordo com a fase de vacinacdo e as condi¢des regionais e locais, em
articulagdo com as autarquias, nos termos da presente Norma, nomeadamente:

a. Pontos de vacinagdo, nos Agrupamentos de Centros de Saude (ACES) / Unidades
Locais de Saude (ULS), Centros Hospitalares, e unidades prestadores de cuidados
de saude do sistema de saude, nos termos da Portaria n.° 248/2017 de 4 de
agosto;

b. Centros de vacinacao COVID-19, nos termos da Orienta¢do 003/2021 da DGS;
Domicilio, com recurso a vacinas contra a COVID-19 cujas especifica¢cdes técnicas
permitam o transporte em segurancga, nos termos das Normas da DGS especificas
para cada vacina.

23. Nos locais de vacinagao, nos termos da Portaria n.° 248/2017 de 4 de agosto, tem de existir:

a. Rede de frio adequada, nos termos da Orientacdo 023/2017 da DGS, conforme as
especificacdes técnicas de cada vacina e as instru¢des do fabricante;

b. Profissionais de saude com treino e formagdo para a vacinacdo e para a atuagao
em caso de reacdes anafilaticas;

c. Equipamento e medicamentos para o tratamento de reag¢8es anafilaticas, nos
termos das Normas 018/2020, 004/2012 e 014/2012 da DGS;

d. Acesso a Plataforma Nacional de Registo e Gestdo da Vacinagdo - VACINAS.

24. Vacinacao fora das unidades de saude
a. Por se tratar de uma vacina nova e uma vez que tém sido notificadas reacbes
alérgicas possivelmente associadas a estas vacinas, com uma incidéncia ainda em
investigacdo, as equipas de vacinagdao devem:
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i.  Ser constituidas por um médico e enfermeiros com treino em vacinagao e
na atuacao em casos de rea¢des anafilaticas;

ii. Estar dotadas de equipamento e medicamentos para o tratamento de
reacdes anafilaticas, nos termos da Norma 018/2020, 004/2012 e 014/2012
da DGS. Quando este equipamento e medicamentos ndo estiverem
disponiveis para a vacinacdo fora das unidades de saude, podera ser
assegurada a sua disponibilizagdo em articulacdo com unidade hospitalar
da mesma area geografica;

b. Anivellocal, e de acordo com os meios disponiveis, deve ser assegurada a pronta
reposta da emergéncia pré-hospitalar.

Ato Vacinal

25. As pessoas que vao ser vacinadas devem utilizar mascara durante todo o ato vacinal. Os
profissionais de saude que vdo administrar as vacinas devem utilizar mascara cirurgica,
nos termos da Norma 007/2020 da DGS.

26. Informacgado a prestar as pessoas a vacinar:

a. O profissional que vacina tem a obrigacdo de inquirir sobre potenciais
contraindicaces e precauc¢des a vacina que vai ser administrada e esclarecer
previamente a pessoa, de forma clara, sobre a vacina que vai ser administrada,
explicando os beneficios da vacinacdo e as potenciais rea¢des adversas, bem
como sobre o risco da ndo vacinacdo, quando aplicavel, e de acordo com o
estabelecido na Norma especifica de cada vacina.

b. A vacinagdo contra a COVID-19 é fortemente recomendada para a prote¢do da
Saude Publica e para o controlo da pandemia COVID-19.

c. Avacinagdo contra a COVID-19 é voluntaria.

Entende-se que as pessoas com 16 ou mais anos de idade que se apresentem
para ser vacinadas e sao devidamente informadas, ddo o seu consentimento.

e. No caso dos adultos com incapacidade para consentir deve obter-se autoriza¢do
do representante legal. Pelo principio da beneficéncia e pelos principios do bem
comum e da precaucdo, ndo se considera que existam impedimentos para a
vacinacdo, no caso de inexisténcia de representante legal e perante a
impossibilidade de as pessoas maiores de idade expressarem a sua vontade.

27. Para as vacinas com um esquema vacinal de duas doses deve proceder-se ao
agendamento da segunda dose, apds a administragdo da primeira dose. O agendamento
para a segunda dose deve garantir que a vacina utilizada é da mesma marca, sem prejuizo
de indicagdes especificas constantes nas Normas das vacinas contra a COVD-19.

28. Ap6s a vacinacdo, todas as pessoas devem permanecer em vigildncia no local da
vacinacdo, durante 30 minutos.
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Evic¢do do Desperdicio de Doses

29. A administracdo de vacinas é organizada de forma a evitar o desperdicio de doses. Para
o efeito podem ser consideradas as seguintes estratégias para prevenc¢do do desperdicio
de doses e frascos multidose em cada sessdo vacinal (periodo de um dia):

a.

Os frascos (ndo perfurados) que sobrarem de uma sessdo vacinal, se nao tiverem
sido mantidos continuamente a temperatura de 2-8.°C, devem ser utilizados no
mesmo dia, atentas as especificacdes de conservacao e transporte de cada vacina.
Para efeitos do disposto na alinea anterior, as doses de vacinas sobrantes em
cada sessdo de vacinacao devem ser utilizadas através da vacina¢ao de qualquer
pessoa elegivel dentro da fase em curso, devendo respeitar-se a ordem de
prioridades definida nos termos da presente Norma, através da defini¢do de uma
lista, de elaboracdo obrigatéria, de pessoas a convocar em caso de vacinas
sobrantes.

30. Sem prejuizo do previsto no numero anterior, a vacinacdo de residentes, utentes e

profissionais em ERPI, instituicdes similares e unidades da RNCCl| deve obedecer as
seguintes regras:

a.

Os frascos multidose devem ser abertos apenas se houver profissionais

suficientes para utilizar todas as doses na mesma instituicao.

Para o aproveitamento de frascos multidose nao utilizados (por exemplo, por nao

adesdo a vacinagao ou por surto ativo ndo existente aquando do planeamento da

distribuicdo das vacinas):

i.  Proceder avacinacdo de profissionais de salde ainda ndo vacinados, caso
ndo seja possivel realizar a estratégia da alinea anterior.

ii.  Se ndo for possivel vacinar todos os profissionais da instituicdo, na mesma
sessdo, estes profissionais devem ser vacinados num ponto de vacinacdo
do ACES / ULS, na primeira oportunidade, podendo ser realizada uma
sessdo de vacinacdo dedicada a estes profissionais, numa unidade de saude
do Servico Nacional de Saude.

Eliminacao de Residuos

31. Dada a necessidade de controlo da eliminagao dos frascos das vacinas contra a COVID-19,

com o objetivo de evitar falsificacBes, todos os frascos a serem descartados (com ou
sem conteddo) devem ser considerados como residuos hospitalares do Grupo IV, nos
termos do Despacho n.° 242/96, de 13 de agosto). Assim:

a. Todos os frascos de vacinas descartados devem ser registados e controlados,
sendo eliminados por incineragao.

b. Como comprovativo desta eliminacdo dever4, adicionalmente, ser apresentado,
pelo respetivo operador de gestdo de residuos hospitalares, o correspondente
auto de destruicdo/eliminacdo.

Norma n° 002/2021 de 30/01/2021 atualizada a 21/04/2021 11/16

Alameda D. Afonso Henriques, 45 | 1049-005 Lisboa — Portugal | Tel: +351 21 843 05 00 | Fax: + 351 21 843 05 30 | E-mail: geral@dgs.min-saude.pt | www.dgs.pt


mailto:geral@dgs.min-saude.pt

COVID-19 . @

Registo e Sistema de Informacao - VACINAS

32. Antes da vacinacao contra a COVID-19 é obrigatdéria a consulta da Plataforma
Nacional de Registo e Gestdo da Vacinacao - VACINAS para verificar o estado vacinal
contra a COVID-19 (e contra outras doencas) da pessoa a vacinar.

33. Todos os atos vacinais devem ser registados, no momento da vacinag¢do, na
Plataforma Nacional de Registo e Gestao da Vacinagao - VACINAS??, que:

a. Esta disponivel online no Servigco Nacional de Saude (SNS), para profissionais de
saude com credenciais para utilizacdo da aplicacao, em entidades prestadoras de
cuidados de saude externas ao SNS, nos termos da Portaria n.° 248/2017, de 4 de
agosto.

b. Permite reunir a informacdo vacinal dos utentes, e a informacdo sobre as vacinas
fornecidas (por exemplo, informacdo sobre os lotes, entre outras) permitindo a
gestdo centralizada da vacinacdo contra a COVID-19.

c. Permite o registo das doses que ndo puderam ser administradas, por diversas
causas (exemplos: terminado o prazo de validade apés perfuragdo do frasco;
acidente), no médulo Gestdo de Vacinas, como “abate”.

d. Pode ser consultada pelo cidaddo, através do “Registo de Saude Eletrénico (RSE)
| Area do Cidad3o”. Esta informacdo estd também disponivel na app da saude -
aplicagao “MySNS Carteira - A carteira eletrénica da saude.”

34. Para além do registo dos atos vacinais na plataforma VACINAS, deve ser assegurado o
registo, em papel, no Boletim Individual de Saude, ou, quando disponivel, no cartdo de
vacinacdo (fornecido com a prépria vacina), com a seguinte informacdo:

a. Nome, data de nascimento e nimero de utente do SNS da pessoa vacinada;

b. Data da primeira e segunda dose (quando aplicavel) administradas, com
identificagdo do nome comercial e/ou fabricante da vacina administrada, nimero
de lote utilizado, e o local de administragao;

c. Se ndo estiver disponivel nenhum dos suportes em papel indicados, deve ser
emitida uma declaracdo com a informacdo indicada nas alineas anteriores ou
entregue uma impressdo do “calendario vacinal do utente” exportado da
plataforma VACINAS.

Farmacovigildncia e Monitorizacao

35. Farmacovigilancia:
a. Atendendo a que estas vacinas estdo a ser administradas pela primeira vez, os
meédicos, farmacéuticos e enfermeiros, devem estar especialmente atentos a
eventuais reagBes adversas a estas vacinas e consultar o Resumo das

22 Desenvolvida pela SPMS, EPE com a coordenacdo e o apoio técnico da DGS.
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Carateristica do Medicamento, disponivel na base de dados de Medicamentos de
Uso Humano - INFOMED (https://extranet.infarmed.pt/INFOMED-fo/).

b. Estasvacinas estdo sujeitas a monitorizacdo adicional de forma a permitir a rapida
e atempada identificacdo de novas informac8es sobre a sua seguranca, pelo que
devem ser imediatamente notificadas quaisquer suspeitas de reacdes
adversas.

c. Todas as suspeitas de reacdes adversas, bem como erros de administragao,
administra¢do inadvertida a uma pessoa para a qual a vacina esta contraindicada,
troca inadvertida para uma vacina de marca diferente, a administracdo a
mulheres gravidas, a administracdo com intervalo entre doses inferior ao minimo
definido para cada vacina devem ser comunicadas ao INFARMED, I.P., pelos
profissionais de saude, no Portal RAM - Notificagdo de Reag¢des Adversas ao
Medicamento. Em alternativa, podem ser utilizados os seguintes contactos:
INFARMED, I.P. - Dire¢do de Gestdo do Risco de Medicamentos: +351 21 798 73
73 e/ou farmacovigilancia@infarmed.pt; Linha do Medicamento (gratuita):
800 222 444,

d. As suspeitas de reacdes adversas podem ainda ser notificadas através do

formulario especifico para profissional de saude “Ficha de notificacdo para

profissionais de saude” e enviadas ao INFARMED, I.P. ou as Unidades Regionais

de Farmacovigilancia, para o endereco indicado no formulario.

36. Monitorizagao:

a. A monitorizagdo do nimero de vacinas administradas e da cobertura vacinal é
realizada com base na Plataforma Nacional de Registo e Gestdo da Vacina¢do -
VACINAS;

b. A monitorizacdo da efetividade das diferentes vacinas contra a COVID-19 é
realizada sob a responsabilidade do Instituto Nacional de Saude Doutor Ricardo
Jorge (INSA, I.P.), com base em estudos de seguimento da popula¢ao-alvo da
estratégia de vacinacdo, de estudos de test-negative design em redes sentinela e
através da caraterizacdo genética das estirpes identificadas em individuos
vacinados.

c. A monitorizagdo da segurancga das vacinas contra a COVID-19 é realizada através
do Sistema Nacional de Farmacovigilancia, cuja gestdo e responsabilidade é da
competéncia do INFARMED, I.P.

PROCEDIMENTOS ESPECIFICOS
Pessoas de Grupos de Risco por Critérios de Idade e/ou Patologia
37. As ARS. com o apoio da SPMS, E. P.E, procedem ao mapeamento das pessoas elegiveis em
cada regiao, de acordo com os critérios definidos na presente Norma.
38. Os pontos de vacinagdo do SNS nos termos dos pontos 22 e 23 da presente Norma, apds

a validagdo e atualizagdo das pessoas elegiveis, e consoante a sua capacidade instalada
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40.

41.
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para vacinacdo, procedem ao agendamento da vacinagdo e a convocatoria das pessoas,
de acordo com os grupos prioritarios definidos na presente Norma e respeitando o critério
de precedéncia por grupo etario decrescente, e, quando clinicamente fundamentado, a
gravidade clinica das patologias definidas.

Para efeitos do disposto no ponto anterior, 0 agendamento e convocatdria para vacina¢ao
sdo realizados através de varios métodos, nomeadamente:
a. Envio de SMS automatico, através do SClinico, pelas unidades de saude;
b. Envio de SMS automaticos de forma centralizada, pela SPMS, E.P.E.
c. Telefonema ou carta, a realizar pelas unidades de saude;
d. Auto-agendamento em plataforma eletrénica, a disponibilizar centralmente, pela
SPMS, E.P.E.

Para efeitos do disposto no ponto anterior, os métodos de agendamento centralizado sdo
geridos pela SPMS, E.P.E., de acordo com o plano logistico de disponibilizacdo de vacinas
e a capacidade instalada nos pontos de vacinacao, a nivel local, que é comunicado a SPMS,
E. P.E, pela Sala de Situacdo e pelas ARS, respetivamente.

Relativamente as pessoas que ndo sejam seguidas no Servi¢o Nacional de Saude, e ainda
para as pessoas com as patologias indicadas com asterisco (*) na Tabela 3 da presente
Norma, os médicos assistentes devem emitir uma declara¢do médica, da sua inclusdo
nas Fases 1 ou 2, de forma a permitir o agendamento automatico para a vacinagao contra
a COVID-19 num ponto de vacinagao do SNS, nos seguintes termos:

a. A declaracao médica é emitida eletronicamente através da Plataforma de
Prescricdo Eletronica de Medicamentos (PEM), de acordo com um formulario
disponibilizado pela SPMS, E.P.E.

b. Esta declaracdo sobrep8e-se a qualquer informag¢do que exista nos sistemas de
informacdo do SNS.

Pessoas de ERPI, institui¢cdes similares e unidades da RNCCI e outros contextos especificos

42.

43.

44,

A vacinacdao dos profissionais, residentes e utentes de ERPI, instituicBes similares, e
unidades da RNCCI nas quais existam surtos ativos de COVID-19 deve ser adiada, devendo
as pessoas que ndo tiveram COVID-19 nesse surto ser vacinadas, logo que possivel, apés
14 dias desde o uUltimo caso identificado de COVID-19.

Para as vacinas com um esquema vacinal de duas doses, se existir um surto de COVID-19
ativo aquando da administracao da segunda dose, a vacinacao deve ser adiada, devendo
as pessoas que ndo tiveram COVID-19 nesse surto ser vacinadas, logo que possivel, apos
14 dias desde o ultimo caso identificado de COVID-19.

As ARS, em articulagdo com os ACES / ULS / Unidade de Saude Publica e com as direcdes
técnicas e a equipa clinica das ERPI, instituicbes similares, e das unidades da RNCCI,
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procedem a identificagdo e mapeamento das pessoas elegiveis, de acordo com os critérios
definidos nos pontos anteriores e procedem a respetiva calendariza¢do da vacina¢ao de
acordo com as vacinas disponiveis.

Avacinag¢ao dos residentes, utentes e profissionais das ERPI, instituicdes similares, e RNCCI
é realizada in loco, nos termos da presente Norma, por:

a. Equipas de vacinacdo dos ACES / ULS, constituidas por, pelo menos, dois
enfermeiros e um médico (caso ndo esteja disponivel o médico da instituicdo) que
se deslocam, para este efeito, as ERPI e institui¢des similares;

b. Equipas de enfermagem das unidades da RNCCI, acompanhadas pelo médico da
unidade, com a presenca de um elemento da equipa de vacina¢do dos ACES / ULS.

No caso dos residentes e utentes das ERPI, institui¢cdes similares, e RNCCl que ndo possam
cumprir o esquema vacinal completo na ERPI ou RNCCI (vacinas contra a COVID-19 com
duas doses) o cumprimento integral do esquema vacinal é assegurado pelo ACES /
Unidade Local de Saude.

As ARS, os ACES e as ULS, devem implementar todas as estratégias locais possiveis para a
vacinacdo com equidade de:

d. Pessoas acamadas que integrem os grupos prioritarios para a vacinag¢do contra
a COVID-19, cumprindo com as Normas da DGS sobre a Campanha de Vacinacdo
Contra a COVID-19 e das Vacinas contra a COVID-19;

e. Pessoas em situagdo de sem-abrigo, independentemente da idade, nos locais
e/ou instituicdes onde estas pessoas se concentram, e privilegiando, sempre que
possivel, a vacinagdo com vacinas contra a COVID-19 com um esquema vacinal de
uma dose.

Pessoas de Grupos da Resiliéncia

48.

49.

50.

Os servicos e entidades que empregam estes profissionais, sempre que possivel e quando
aplicavel, através dos Servicos de Seguranca e Saude no Trabalho / Saude Ocupacional,
identificam os profissionais a vacinar, nos termos do ponto anterior, e garantem a
convocatoéria e o ato vacinal respetivo, em pontos de vacinacdo, nos termos da presente
Norma.

Os profissionais de saude diretamente envolvidos na prestacdo de cuidados a doentes
ndo integrados em entidades prestadoras de cuidados de saude ou ndo inscritos em
associa¢des publicas profissionais e que querem ser vacinados podem inscrever-se para
vacinacdo através do portal COVID19 (https://covid19.min-saude.pt/). Estes profissionais
serdo convocados para vacinagdo nos pontos de vacinacao dos ACES.

A priorizagdo e a vacinagdo destes profissionais é realizada em pontos de vacinagao, nos
termos da presente Norma, definidos para o efeito pelos respetivos servicos ou entidades,
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e sempre que possivel, através dos Servicos de Seguranca e Saude no Trabalho / Saude

Ocupacional.
51. O conteldo da presente Norma sera atualizado sempre que a evidéncia cientifica ou a

situacao epidemioldgica o justificarem.

Graca Freitas
Diretora-Geral da Saude

Na elabora¢do da presente Norma foram auscultadas: a Comissao Técnica de Vacinacdo contra a COVID-
19, da Direcao-Geral da Saude; o Grupo de Trabalho de Rea¢des de Hipersensibilidade Vacinas COVID-19,
do Departamento da Qualidade na Saude da Dire¢do-Geral, o Programa Nacional para as Doencas
Oncolégicas da Direcdo-Geral da Saude, Programa Nacional para a Saude Mental da Dire¢do-Geral da
Saude, a Task Force para a elaboracdo do Plano de Vacinagdo contra a COVID-19%, a Servicos Partilhados
do Ministério da Saude, E.P.E., o INFARMED I.P., a Ordem dos Médicos, as Sociedades Cientificas, e as
Associa¢des de Pessoas com Doencga.

23Despacho n.° 11737/2020 de 26 de novembro de 2020, atualizado pelo Despacho n.° 3906/2021 de 19 de
abril, da Defesa Nacional, Administra¢do Interna e Saude - Gabinetes dos Ministros da Defesa Nacional e
da Administracdo Interna e da Ministra da Saude.
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