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1. Introducgao

A COVID-19, causada por um novo coronavirus identificado pela primeira vez em
Wuhan, China (SARS-CoV-2), foi reconhecida como pandemia pela Organiza¢do
Mundial de Saude (OMS) no dia 11 de marco de 2020.

O contexto de pandemia e de emergéncia global reforcou a urgéncia do
desenvolvimento de vacinas para esta doenca, num esforco de convergéncia sem
precedentes da comunidade cientifica global. E reconhecido por todos que o
desenvolvimento e disponibilizacdo de vacinas eficazes e seguras sdao elementos
essenciais para o controlo da pandemia.

A vacinacdo contra a COVID-19 permitira, ao longo do ano de 2021, prevenir
essencialmente o surgimento de doenca grave e as suas consequéncias, evitando
assim a atual pressdo imposta aos diversos sistemas de saude.

Portugal iniciou a preparac¢ao do plano de vacinacdao contra a Covid-19 durante a
primeira vaga registada entre marco e julho do corrente ano, sempre no contexto
de coordenacdo de esforcos com a Unido Europeia.

A task force para a elaboracdo do «Plano de vacina¢do contra a COVID-19 em
Portugal», criada pelo despacho n°. 11737/2020, de 26 de novembro, das areas
governativas da Defesa Nacional, Administracdo Interna e Saude, tem como objetivo
garantir a coeréncia e execuc¢ao do Plano e coordenar o trabalho ja realizado, entre
todas as entidades envolvidas no sucesso desta operacdo, bem como a articulagao
com as Regides Autbnomas e auscultacdo de organismos relevantes.

O Plano inclui a estratégia de vacina¢ao, assegurando a logistica do armazenamento
e distribuicdo das vacinas, garantindo o registo eletrénico da respetiva
administracdo e da vigilancia de eventuais reacfes adversas e promovendo uma
comunicacdo transparente com a populacao sobre a importancia da vacinacgao.

Naturalmente, este Plano serd acrescentado e atualizado a medida que o
conhecimento cientifico, ainda revestido de um contexto de incerteza, se torne mais
definitivo. Uma versdao mais detalhada do Plano sera comunicada nos prazos
definidos pelo Despacho n°. 11737/2020 ja mencionado.

A COVID-19

A pandemia por SARS-CoV-2 causou um aumento muito significativo de
hospitaliza¢bes por pneumonia e faléncia multiorganica, colocando uma pressao,
sem precedentes, sobre os sistemas de saude em todo o mundo.
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O periodo de incubacdo da doenca é de 2 a 14 dias (média 5 dias), verificando-se
excrecdo viral cerca de 2 a 3 dias antes do aparecimento de sintomas e durante
cerca de uma semana desde o inicio dos sintomas. Mesmo as pessoas com infecdo
assintomatica podem transmitir o virus, ainda que a transmissdo da infecao por
pessoas que se mantém sem qualquer sintoma durante o curso da doenca seja,
provavelmente, pouco comum.

Os sintomas mais frequentemente descritos sdo febre, tosse seca, dispneia, fadiga,
nauseas/vomitos e diarreia, mialgias e alteracdes do paladar e do olfato.

A maior parte das pessoas com COVID-19 apresenta doenca ligeira (cerca de 80%),
sem necessidade de internamento hospitalar, enquanto cerca de 15% das pessoas
apresentam doenca grave e cerca de 5% doenca critica (insuficiéncia respiratoria,
choque séptico e faléncia multiorganica) com necessidade de internamento em
Unidade de Cuidados Intensivos (UCI). De acordo com os dados internacionais
disponiveis, a maior parte dos doentes com COVID-19 internados apresenta mais
de 50 anos de idade (74 a 86% dos casos) e pelo menos uma comorbilidade (60 a
90% dos casos).

As comorbilidades mais frequentemente identificadas em doentes internados com
COVID-19 sdo hipertensdo arterial, diabetes, doenca cardiovascular, doenca
pulmonar obstrutiva crénica, doenca renal crénica, doeng¢a oncoldgica e doenca
hepatica crénica. Contudo, estas patologias sdao também mais prevalentes em
pessoas com idade mais avancada, pelo que nem todas foram associadas a risco de
hospitalizacao e morte.

A infecao por SARS-CoV-2 é pouco frequente na idade pediatrica e habitualmente
mais ligeira abaixo dos 18 anos.

Em Portugal, até ao dia 30 de novembro de 2020, foram notificados 300.462 mil
casos de infecdo e 4.577 6bitos por COVID-19.

A Vacinacao contra a COVID-19

Desde o inicio da pandemia que a comunidade cientifica internacional convergiu
esfor¢os para o desenvolvimento rapido, seguro e eficaz de vacinas contra a COVID-
19.

O desenvolvimento e a rapida disponibilizacdo a nivel mundial de vacinas seguras e
eficazes sao elementos essenciais para o controlo da pandemia.

A capacidade de uma vacina prevenir a doenca grave, a hospitaliza¢do e a morte
corresponde ao mais importante indicador de efetividade da vacinacao contra a
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COVID-19, especialmente pela pressao imposta por esta doenca nos sistemas de
saude.

Por isso a vacinacao desempenhara um papel central na preservacdo de vidas
humanas, na contencdo da pandemia, na protecao dos sistemas de saude e no
restabelecimento da economia e da vida social.

A 17 de junho de 2020, foi emitida a Estratégia da Unido Europeia para as vacinas
contra a COVID-19 através da qual sdo estabelecidos acordos com empresas
fabricantes para acelerar o desenvolvimento, o fabrico e a disponibilizacdo de
vacinas contra a COVID-19.

A Comissdo Europeia tem vindo a promover procedimentos de contratacao
centralizados em nome de todos os Estados-Membros, com vista a assinatura de
contratos de compra antecipada, designados de «Acordos Prévios de Aquisicdo»
com fabricantes de vacinas, conforme descrito no documento «Estratégia da UE
para as vacinas contra a COVID-19», de 17 de junho de 2020 [COM(2020) 245 final].

Neste ambito, por Decisdao da Comissao Europeia, de 18 de junho de 2020 [C(2020)
4192 final], foi aprovado o modelo de acordo com os Estados-Membros sobre a
aquisicao de vacinas COVID-19 e procedimentos conexos [C(2020) 4192 final], que
atribui a cada um dos Estados-Membros o direito de aquisicdo de uma quantidade
determinada de vacinas contra a COVID-19, num determinado periodo e a um
determinado custo, parcialmente financiado pelo «Instrumento de Apoio de
Emergéncia».

A concretizarem-se os acordos em curso, a Unido Europeia terd assegurada a
aquisi¢cao de mais de 1000 milhdes de doses de vacinas, cuja alocacdo a cada Estado-
Membro se prevé ocorra em numero proporcional a sua populacdo. De acordo com
a estratégia definida pela Unido Europeia, todos os Estados-Membros terdo acesso
as vacinas contra a COVID-19 ao mesmo tempo, quando estas estiverem disponiveis
e tiverem sido autorizadas a nivel da Unido Europeia, com base em dados
suficientemente sélidos para garantir a qualidade da formulacdo, a seguranca das
pessoas vacinadas e a eficacia da vacina. Assim, as vacinas contra a COVID-19 s6
podem vir a ser aprovadas e disponibilizadas aos cidadaos se cumprirem todos os
requisitos de qualidade, seguranca e eficacia estabelecidos na legislacao
farmacéutica da Unido Europeia.

Para além de garantir o acesso as vacinas em toda a Unidao Europeia, é também uma
prioridade da Comissao Europeia apoiar o0 acesso equitativo a nivel mundial a uma
vacina segura e eficaz para todos e tornar a vacina um bem publico mundial, assente
em valores de universalidade, solidariedade e respeito mutuo, em linha com o
terceiro objetivo da Agenda de Desenvolvimento Sustentavel 2030 das Nac¢bes
Unidas.
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Apesar de os resultados dos ensaios clinicos se encontrarem ainda em curso, nao
tendo a Agéncia Europeia de Medicamentos (EMA) terminado a avaliacdo das
vacinas contra a COVID-19 mais avancadas no seu desenvolvimento, os dados ja
conhecidos sobre a seguranca e a eficacia de algumas das vacinas contra a COVID-
19 sao uma fonte de esperanca.

Considerando o relevante interesse publico da vacinacdo contra a COVID-19, o
Estado Portugués aderiu a aquisicao de vacinas contra a COVID-19 no ambito do
procedimento europeu centralizado, nos termos da Resolucdo do Conselho de
Ministros n.° 64-A/2020 de 20 de agosto, que concedeu autoriza¢do para a
realizacao de despesa relativa a primeira fase dos procedimentos aquisitivos.

Com vista a coordenacdo dos procedimentos junto da Comissao Europeia, foi criado
um «Steering Board», no qual Portugal é representado pelo INFARMED - Autoridade
Nacional do Medicamento e Produtos de Saude, I. P.

2. As Vacinas - Situacao Atual

Contratos ja firmados

A Comissdo Europeia encontra-se, neste momento, a contratualizar vacinas em
nome de todos os Estados Membros através da celebracdo de contratos de
aquisi¢ao prévia.

Até a data, a Comissdo Europeia chegou a acordo com as seguintes empresas

farmacéuticas para a aquisicdo de potenciais vacinas contra a COVID-19, uma vez
comprovada a sua seguranca e a eficacia:

e AstraZeneca, para a compra inicial de 300 milh&es de doses, com a opcdo de
compra de 100 milhdes de doses adicionais;

e Sanofi-GSK, para a compra de até 300 milh&es de doses;

e Janssen Pharmaceutica NV, uma das empresas farmacéuticas Janssen da
Johnson & Johnson, para a compra de 200 milhdes de doses, com a
possibilidade de adquirir 200 milhdes de doses adicionais;

e BioNTech-Pfizer para a compra inicial de 200 milhdes de doses, com a op¢ao
de compra de 100 milhdes de doses adicionais;

e CureVac para a compra de 225 milhdes de doses, com a opcdo de compra de
180 milhdes de doses adicionais;

e Moderna para uma compra inicial de 80 milhdes de doses, com a op¢ao de
compra de 80 milhdes de doses adicionais.
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Foi recentemente anunciada pela EMA a previsdo de conclusdao da avaliacao
relativamente a duas vacinas, desenvolvidas e fabricadas pela BioNTech/Pfizer e
pela Moderna, entre a semana final de 2020 e as duas primeiras semanas de 2021,
ficando assim mais préxima a concretiza¢do do inicio da Estratégia de Vacina¢do
contra a Covid-19.

Duas outras vacinas estdo em fases ainda anteriores de rolling review (Janssen
Pharmaceutica NV e AstraZeneca). Dos seis contratos ja firmados pela Unido
Europeia, as vacinas da Sanofi-GSK e da CureVac ainda ndo iniciaram os
procedimentos de autorizacao pela EMA.

A informacdo disponivel no momento, relativa a tipologia de vacina, as condi¢es
de armazenamento, as doses encomendadas e a fase do processo de autorizacdo
pela EMA encontra-se sumarizada nas duas tabelas abaixo.

Processo de autorizagédo

Empresa Tipo de vacina Condicdes de armazenamento Doses

Possivel decisdo a 29.dez

-70°C e 25 dias em shipper

mRNA -20°C e 30 dias de 2 a 8°C Possivel de decisdo a 12.jan

Processo inciado

Vetor viral ndo-replicativo 2a8°C 228

milhdes Processo inciado

mRNA -60°C e 4 meses de 2 a 8°C

Vetor viral ndo-replicativo 2a8°C Ainda ndo se encontra em avaliagdo

Sub-unidade proteica 2a8°C Ainda ndo se encontra em avaliagdo

Rolling Review

Autorizacdo de introdugdo no mercado

Vacina Ad26.COV2-S1
(J&J-Janssen)

01 Dez2020:RR
Avaliagdo dos dados
provenientes de
estudos laboratoriais
(dados ndo clinicos)

Vacina mRNA-1273
(Moderna)

16 Nov2020:RR
Avaliagdo dos resultados
preliminares dos dados
provenientes de estudos
laboratoriais (dados ndo
clinicos)

Vacina AZD 1222
(AstraZeneca/Oxford)

30Set2020:RR
Avaliagdo dos dados
provenientes de
estudos laboratoriais
(dados ndo clinicos)

Vacina BNT162b2
(BioNTech/Pfizer)

50ut2020: RR
Avaliacdo dos dados
provenientes de estudos
laboratoriais
(dados ndo clinicos)

01.12.2020: Pedido de
autorizagdo condicional de
introdugdo no mercado

29.12.2020: previsdo de
conclusdo da avaliagdo

01.12.2020: Pedido de
autorizagdo condicional de
introdugdo no mercado

Nota: Cada RR tem uma duragdo de cerca de 2 semanas,

apos as quais ha um parecer interino do CHMP sobre a

12.01.2021: previsdo de
conclusdo da avaliagdo

Calendario de distribuicdo das vacinas

documentagdo submetida, que pode ter, ou ndo, questdes a
ser respondidas pela empresa.

A distribuicao de vacinas exige colaboracdo e coordenacdo entre as instituicbes
publicas, distribuidores autorizados e empresas farmacéuticas, tendo em conta o
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calendario previsto de alocacdo de doses a cada Estado-Membro e os grupos
prioritarios para vacinacao contra a COVID-19 definidos nesta estratégia.

Prevé-se atualmente a disponibilizacdo de cerca de 22,8 milhdes de doses para
Portugal por estas empresas que permitirdo a vacinacao da totalidade da populacao
residente em Portugal, independentemente da regulariza¢do da sua permanéncia
em territorio portugués, até ao final do ano de 2021, atendendo aos dados
disponiveis a data.

Doses de vacinas a serem entregues em Portugal por trimestre
9 000 000

8 000 000

7 000 000
6 000 000
5000 000
4 000 000
3000 000
2000 000

0

1°Tri/2021  2° Tri/2021 3° Tri/2021 4° Tri/2021 1° Tri/2022

Calendarizacdo prevista, a data.

A distribuicdo faseada de vacinas atualmente prevista implicara um acesso
inicialmente limitado, tornando necessario a definicdo da priorizacdo e do plano
logistico da distribuicdo das vacinas, salvaguardando o acesso aqueles que mais
necessitam e beneficiam com a vacinacdo ou contribuem para o beneficio de
terceiros.

3. Estratégia da vacinacgao

Principios Orientadores da Vacinacdo contra a Covid-19
Avacinacdo contra a COVID-19 é:

— Universal, ou seja, destina-se a qualquer pessoa presente em Portugal, desde
que a vacina esteja clinicamente indicada para essa pessoa;
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— Gratuita para o utilizador, isto é, a vacina ndo tera custos para a pessoa
vacinada;

— Acessivel, qualquer pessoa para quem a vacina esteja clinicamente indicada
terd acesso aos pontos de vacinacdo, de acordo com o seu grau de
necessidade / beneficio com a vacinacdo / prioridade;

— Equitativa, os critérios de acesso a vacina sao equitativos dentro do mesmo
grupo de necessidade / beneficio da vacina;

— Planeada de acordo com a alocag¢do das vacinas contratadas para Portugal;

— Administrada faseadamente a grupos prioritarios, até que a populacao
elegivel esteja toda vacinada;

— Administrada no Servico Nacional de Saude (SNS) através de pontos de
vacinacdo, expansiveis num momento posterior a primeira fase.

A estratégia da vacinacdo contra a COVID-19 tem como principais objetivos:

e Proceder a aquisicdo de diferentes tipos de vacinas, a fim de maximizar o
numero de vacinas disponiveis e a obtencdo de vacinas eficazes e seguras,
em linha com as recomenda¢bes da Comissao Europeia;

e Definir os grupos prioritarios para a vacinacao contra a COVID-19, baseado
em critérios cientificos e principios éticos, nomeadamente de saude, bem-
estar e equidade, tendo em conta os pareceres da Comissdao Técnica de
Vacinacao contra a COVID-19, érgao consultivo nomeado pela Diretora-Geral
da Saude;

e Identificar os parametros essenciais para a administracdo atempada e
segura das vacinas, bem como para o seu registo (todas as vacinas serao
registadas na plataforma “Vacinas”) e adequado seguimento clinico;

e Definir os instrumentos necessarios para o acompanhamento e avalia¢do da
vacinacdo, nomeadamente, a cobertura, a seguranca (através da
monitorizacdo das rea¢des adversas) e a efetividade das vacinas, bem como
0 seu impacto na evolucdo epidemiologia da COVID-19.

Pese embora o grau de incerteza que ainda subsiste quanto a cada uma das vacinas,
em termos de eficacia, nomeadamente por grupo etario, importa definir uma
estratégia baseada nos dados cientificos que vao sendo disponibilizados, e que
permita vacinar todos os portugueses, com destaque para os mais idosos, em
seguranca, garantindo o acesso e equidade de todos, sem deixar ninguém para tras.
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Portugal tem um longo e exemplar patriménio no que diz respeito & vacinacdo. E
com um dos melhores Programas Nacionais de Vacinacdo do mundo que o pais
chega ao momento de vacinar contra a COVID-19 toda a populagdo presente em
Portugal, de acordo com elevados padrdes de seguranca e eficacia, geradores de
confian¢a dos profissionais e dos cidadaos. Este capital acumulado, mais do que
orgulhar todos no que foi conseguido em termos de saude publica na area da
vacinacao, reforca a Portugal tem um longo e exemplar patrimoénio no que diz
respeito a vacinacao.

Grupos Prioritarios

Atendendo ao acesso limitado e faseado, pelo menos numa primeira etapa, as
vacinas contra a COVID-19, é necessario definir grupos prioritarios para a vacinacao,
norteados por principios cientificos (imunoldgicos e epidemioldgicos), éticos
(nomeadamente de beneficéncia, ndo-maleficéncia, equidade e respeito), de
aceitabilidade e exequibilidade.

A definicao de grupos prioritarios esta condicionada pelo conhecimento, disponivel
a data, sobre a eficacia das vacinas, nomeadamente para cada grupo etario. Os
grupos serao revistos em func¢ao das indica¢des clinicas que vierem a ser aprovadas
para as vacinas, pela EMA e para toda a Unido Europeia.

Na definicdo dos grupos prioritarios importa ter em conta os ensaios clinicos
desenvolvidos, no que respeita a capacidade de resposta imunitaria protetora em
determinadas faixas etarias e na seguranca na administracdo, avaliando-se a
necessidade de precaucdo ou contraindicacao importante em determinados grupos
populacionais.

Simultaneamente, na definicao de grupos prioritarios foram tidos em conta:

os diferentes niveis de disponibiliza¢dao das vacinas;

e as diferentes fases da pandemia e a epidemiologia da doenca no momento da
vacinagao;

o fatores diretamente relacionados com as carateristicas da populacao, tais como
0 risco acrescido de desenvolvimento de complica¢des associado a infecdo por
SARS-CoV-2;

e a probabilidade de exposicdo a COVID-19 e a preservacdo dos servicos
essenciais do setor da saude e de outros relevantes para a sociedade;

e principios de equidade.
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A definicao de prioridades envolve a selecdo dos grupos que serdo primeiramente
vacinados e a quem sera disponibilizada a vacina numa situacao de recursos
limitados. Quando as vacinas COVID-19 estiverem disponiveis em maior
quantidade, a vacina¢do serd alargada aos grupos subsequentes até que se
abranjam todos os grupos prioritarios e, posteriormente, a restante populacdo. A
vacinacao universal deve ser alcancada através de uma abordagem gradual
seguindo etapas de priorizacao sequencial.

De acordo com os dados disponiveis, em Portugal:

e Mais de 97% dos 6bitos por COVID-19 ocorrem em pessoas com 50 ou mais
de anos de idade (Fonte: SINAVE e SICO).

e Cerca de 91% das pessoas internadas com COVID-19 tém 50 ou mais anos
de idade, com 41% das pessoas a apresentarem 80 ou mais anos de idade.

e Na UCI, 81% das pessoas internadas com COVID-19 tem mais de 50 anos de
idade (Fonte: ACSS, I.P.).

e As comorbilidades mais associadas a risco de internamento em UCI sdo a
doenca cardiaca, as imunodeficiéncias, a doenca renal, e a doenga pulmonar
cronica, num estudo publicado com dados do SINAVE referentes a casos de
COVID-19 notificados até 28 de abril de 2020'. No mesmo estudo, as
comorbilidades mais associadas a risco de morte sdao a doenca renal, a
doenca cardiaca e as doencas neuroldgicas®. Contudo, salienta-se que a
evidéncia disponivel sobre a vacinacao ainda é limitada, ja que:

e Os resultados dos ensaios clinicos de fase 3 ndo sao ainda conhecidos para
nenhuma das vacinas contra a COVID-19, e, como tal, as vacinas ndo foram
ainda avaliadas pela Agéncia Europeia de Medicamentos (EMA) e ndo estao
autorizadas na Unido Europeia;

e A populacdo estudada nos ensaios clinicos de fase 1 e 2 destas vacinas
incidiu sobretudo em individuos com idades entre os 18 e 0s 55 anos. Apesar
de existirem dados que sugerem que estas vacinas apresentam
imunogenicidade em pessoas com mais de 65 anos, os dados acima dos 75
anos sao ainda limitados;

! Peixoto VR, et al. COVID-19: Determinants of hospitalization, ICU and death among 20.293 reported
cases in Portugal. MedRxiv 2020.

“ Embora o estudo apresente limitacdes, nomeadamente as patologias codificadas no SINAVE e refletir
apenas o perfil dos casos de COVID-19 notificados durante a primeira vaga, € o Unico estudo existente
com dados portugueses com uma amostra significativa (mais de 20.000 doentes).
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e Nao ha dados suficientes para recomendar a vacinacdao de criancas e
gravidas;

e A eficacia das vacinas em desenvolvimento, no que respeita a prevencdo da
transmissdao da doenca (imunidade estéril) e de prevencao de COVID-19
grave, ndo € ainda totalmente conhecida;

e Nao é conhecida a duracdo da imunidade conferida pela vacinacao.

Os profissionais dos servi¢cos essenciais sao geralmente um dos primeiros grupos a
serem considerados como prioritarios para a vacinacao. O seu papel é fundamental
para manter o funcionamento do sistema de saude e do setor social. Também a
seguranca e ordem publica tém necessariamente de ser considerados nos servicos
essenciais.

A vacinacao prioritaria de profissionais de saude diretamente envolvidos na
prestacdo de cuidados a doentes e dos profissionais e residentes em lares e
estruturas similares é também consensual®, bem como a dos profissionais de forcas
de seguranca e forcas armadas consideradas de servico critico.

Apesar da atual incerteza relativa a eficacia e seguranca das vacinas nas pessoas
mais idosas, as que se encontram em maior risco de contagio merecem uma
atencdo especial na definicao da precedéncia para a vacinacao. A experiéncia tem
mostrado que neste grupo estdo os utentes de lares e instituicdes similares.
Adicionalmente, o cumprimento das medidas de prevencado e controlo de infecao
tem-se apresentado desafiante, pelo que tém ocorrido surtos envolvendo idosos
residentes e profissionais nestas estruturas. Assim, os profissionais e residentes de
lares e instituicBes similares, independentemente da idade e considerando que as
vacinas aprovadas o sao para estes grupos etarios, sao considerados prioritarios
para vacinagao contra a COVID-19.

Para o grupo prioritario relativo a existéncia de comorbilidades foram consideradas
as pessoas que pertencem simultaneamente ao grupo etdrio com maior
representatividade de internamento em UCI, no qual é esperada uma maior eficacia
com a vacinagao, e que apresentam as comorbilidades mais associadas a risco de
internamento em UCI e morte (doenca cardiaca, doenca renal e doenca pulmonar
cronica).

3 ECDC. Overview of current EU/EEA and UK deployment and vaccination plans for COVID_19
vaccines. ECDC, 29 October 2020.

“ Peixoto VR, et al. COVID-19: Determinants of hospitalization, ICU and death among 20.293 reported
cases in Portugal. MedRxiv 2020.
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Assim, 0s grupos prioritarios para a vacinagao contra a COVID-19 com as primeiras
tranches de vacinas sao:

Primeira Fase

Deve ser realcado que o nivel de incerteza impde uma analise prudente e cautelosa,
a necessidade de acompanhamento permanente dos avancos cientificos e a
capacidade de adaptar e reavaliar os grupos prioritarios agora propostos, em
func¢do dos dados dos ensaios clinicos, que sejam tornados publicos, em termos de
seguranca e eficacia nos diferentes grupos etarios e patologias, e da calendariza¢ao
de distribuicao das vacinas em Portugal.

As prioridades seguintes em termos de vacina¢do, em termos de grupos e
populacdo abrangidos sdo sumarizados nas tabelas seguintes:

Segunda Fase
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4. Plano de Administracao

Rapidez

Aquando da primeira aprovacao pela Agéncia Europeia do Medicamento das
vacinas contra a COVID-19, toda a logistica da campanha de vacina¢do (desde o
armazenamento central até a administracdo em todos os pontos de vacina¢ao)
estara montada, por forma a que se possa comegar a vacinar em todo o pais ao
mesmo tempo, utilizando a rede do Servi¢o Nacional de Saude (SNS).

Nos lares e estruturas similares os profissionais dos cuidados de saude primarios
deslocar-se-do as instituicbes e vacinardo in loco, trabalhadores e residentes,
eventualmente com apoio de recursos do local. Os profissionais de saude e outros
profissionais prioritarios serdo vacinados no ambito dos Servicos de Saude
Ocupacional respetivos ou de outros servicos de saude proprios.

Administracdo das Vacinas

A identificacdo das pessoas dos grupos prioritarios para vacinacdo sera realizada
localmente, através da utilizacdo dos sistemas de informa¢do do SNS e, caso
necessario, através da colaboracao dos servicos existentes fora do SNS. No contexto
institucional a identificagdo das pessoas sera feita pela entidade gestora ou
empregadora.
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Dadas as circunstancias especificas desta pandemia, a vacina¢do sera efetuada
maioritariamente nos estabelecimentos do SNS, nos quais estdo alocadas equipas
de vacinacao devidamente treinadas tendo em conta as especificacdes das novas
vacinas contra a COVID-19.

As razdes que motivam a vacinacdo num ambiente mais controlado, prendem-se
com as questdes de segurancga, de transporte e armazenamento, as especificacdes
de distribuicdo das vacinas, a necessidade de vacinacao por grupos prioritarios
tendo em conta o planeamento da disponibilizacdo de doses de vacinas, a
possibilidade de altera¢des a calendariza¢do prevista e a necessidade de medidas
de controlo acrescidas, incluindo a monitorizacao da vacinacao, com bases de dados
organizadas a nivel central.

Toda a vacinacdao sera prioritariamente marcada pela unidade de saude ou por
solicitacdo dos utentes. A convocatoria dos grupos prioritarios para vacinacdo sera
realizada pelos locais de vacinacgao.

Para pessoas em instituicdes, cada Agrupamento de Centros de Saude (ACES)
organizara a vacinacdo nas instituicbes da sua area geografica, incluindo o
transporte das vacinas e dos profissionais habilitados.

Dado que o objetivo é vacinar um grande numero de pessoas no mais curto espago
de tempo, em contexto de pandemia COVID-19, além da vacinacao nos ACES, os
profissionais de saude deverdo ser vacinados nas respetivas unidades, no ambito
dos Servicos de Saude Ocupacional.

A administracdo das vacinas sera alvo de uma Norma da DGS, especifica para cada
marca de vacina.

Essa Norma contera informacdao técnica sobre a vacina com a seguinte informacao:
tipo de vacina; indicacBes terapéuticas; contraindicacdes; falsas contraindicacdes;
precaucdes; reacdes adversas; conservacdo; dose e via de administra¢do; local de
injecdo; compatibilidade com outras vacinas; intercambialidade entre vacinas e
farmacovigilancia.

Apesar de as precaucdes e contraindica¢bes, bem como reacdes adversas graves
comprovadamente associadas as vacinas, serem raras ou muito raras o ato vacinal
deve ser sempre precedido de um conjunto de informacdes e perguntas que
permitam ao cidadao exercer o seu consentimento esclarecido em relacdo a
vacinacao. A Norma contera informacao em detalhe sobre estes aspetos.

Prevé-se que todas as vacinas adquiridas sejam fornecidas em apresentacao
multidose, pelo que, por forma a serem aproveitadas ao maximo, € importante que
a vacinacao seja rigorosamente organizada, por marcacdo prévia.
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5. Registo e Monitorizacao

Todo o processo de vacinacdo sera obrigatoriamente registado centralmente, sendo
alojado na infraestrutura existente do Registo de Saude Eletronico (RSE) do Pais,
infraestrutura tem vindo a ser reforcada e testada, de forma a assegurar o bom
funcionamento de toda a operacao.

O registo estara acessivel, quer aos utentes, quer aos profissionais de saude e
dispora de sistemas de alerta.

Este sistema permitira uma monitorizacdo das taxas de cobertura da vacinacao de
toda a populacdo portuguesa, bem como disponibilizar a informacao aos médicos
de familia e as unidades funcionais de saude sobre a evolucao do estado vacinal dos
utentes inscritos.

Sendo vital o acompanhamento dos resultados de vacina¢do e identificacdo de
qualquer reacdo adversa, o Sistema Nacional de Farmacovigilancia nacional
monitorizara eventuais problemas relacionados com reacdes adversas a vacinacao.

Paralelamente, serdao desenvolvidos estudos de seguimento clinico de medicdo e
acompanhamento da resposta imunitaria. Estes estudos serdo desenvolvidos a
nivel nacional e integrados em estudos europeus mais amplos, de forma a atingir-
se uma monitorizacdao mais efetiva e completa.

6. Plano Logistico e de Seguranca

A logistica inerente ao plano de vacinacdo apresenta alguns pontos criticos:
disponibilidade, distribuicdo e administracao.

# _
I’!B A
Disponibilidade Organizagdo Administragdo
Convocagdo
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A rececdo das vacinas em Portugal sera assegurada em centros de distribuicdo, a
partir dos quais, as vacinas serdo distribuidas para os centros de vacinacao.

CENTRO LOGISTICO

@w
@

Stocks

|
1%

De forma a assegurar o armazenamento, a distribuicdo, administra¢do e aquisicao
de novas vacinas sera necessario um sistema de informacao e gestdao, em tempo
real, para acompanhar a execu¢ao da componente operacional do plano logistico.

Esta monitorizacdo sera garantida pela constituicdo de um Centro de Comando,
Controlo e Coordenacdo no Ministério da Saude, que integrara também os servicos
associados ao Ministério da Defesa Nacional e ao Ministério da Administracdo

Interna.
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7. Plano de Comunicacao

O plano de comunica¢ao deve pautar-se pela rapidez e constante atualizacdo da
informacdo. As mensagens a transmitir devem ocorrer antes, durante e apds as
campanhas de vacinac¢ao, de forma a explicar, sempre que possivel, todo o processo
associado a campanha, distribuicdo, seguranca e eficacia das vacinas, riscos
associados e reacbes adversas, moldando as expectativas da populacdo e dos
profissionais de saude envolvidos no processo.

A comunicacdo deve ser participada, preparada e testada junto dos diversos
interlocutores, bem como ajustada a evidéncia recolhida. As mensagens devem ser
claras, simples, gerar empatia e confian¢a no processo. Devem ainda ser ajustadas
ao publico-alvo em causa e, sempre que possivel, ter suportes em diversas linguas.

O plano de comunicacdo deve ser articulado com os diversos intervenientes para
que a comunicacdo seja alinhada, coerente e consistente. Apesar de identificar
grandes momentos de comunicacdo, o processo podera ndo ser linear, uma vez que
falamos de um plano de vacinacao que devera acontecer por ciclos, pelo que muitas
das a¢des deverdo estender-se e repetir-se no tempo.

Objetivos Gerais

e Gerar confianca na populacao, garantindo a aceita¢ao a vacina

e Aumentar a literacia em saude no ambito da vacina¢ao, através de informacgao
regular, transparente e fidedigna;

e Combater a desinformacdo, fakenews, resposta a grupos anti vacinacao;

e Estimular a comunicagdo interna e interinstitucional no ambito da vacinagao;

e Garantir um fluxo de comunica¢dao atempado com os profissionais de saude;

e Avaliar e monitorizar em permanéncia a percecao publica da vacina e as
barreiras a vacinagao.

Publicos Alvo

e Profissionais de Saude

e Entidades envolvidas no processo de vacinagao
e Media

e Grupos de Risco

¢ Influenciadores

e Responsaveis politicos

e Populacdo em Geral
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Eixos de Comunicacgao

Apelo e Informacdo sobre Vacinacdo

O apelo a vacina¢do devera ter inicio no periodo pré-vacinacao, continuando no
periodo de vacina¢do, sendo os principais instrumentos os seguintes:

Campanha Multimeios de apelo a vacinacdo - para além das plataformas habituais
(spots de TV e Radio, publicidade em imprensa e outdoors, plataformas préprias da
saude e parceiros), deve-se recorrer a uma forte componente digital, com
possibilidade de segmentac¢do da informacdo, de acordo com os publicos.

Linha de apoio a informacdo do publico
Linha de informacdo ao publico.
Relacdes Publicas

Através de entrevistas, presencas em programas de informacdo e de daytime,
artigos de opinido, comunicados e encontros com media para clarificacdo de
informacado especializada.

Comunicacao com Profissionais de Saude

Materiais de Comunicacao Interna

Elaboracdo de materiais de comunicacdo internos, com mensagens principais, para
garantir uniformidade da comunicacao.

Plataforma Agregadora de Informacao

Centraliza¢cdo de toda a informacao essencial num sé ponto para que nao haja
dispersao.

Envolvimento de Stakeholders
Colaborag¢do com autarquias locais

Envolvimento das autarquias, enquanto entidades essenciais com grande
proximidade das populacdes.

Contacto com entidades sociais

Envolvimento de entidades proximas da populacdo, como as liderancas das varias
confiss@es religiosas, para um alinhamento e ampliacdo da mensagem.
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Parceria com Tecido Empresarial

Contacto com empresas e organizagdes empresariais que possam ter um papel de
divulgar a informacdo junto de colaboradores e clientes.

Linha de Apoio

Para questdes de profissionais de saude.
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