COVID-19 P s, @ S

NORMA

NUMERO: 002/2021
DATA: 30/01/2021 Iy
. Graga Freitas g oworeo o-diesiocen
ATUALIZACAO: 06/09/2022
ASSUNTO: Vacinac¢ao Contra a COVID-19
PALAVRAS-CHAVE: COVID-19; SARS-CoV-2; Vacinagao
PARA: Sistema de Saude
CONTACTOS: Norma: vacinascovid19@dgs.min-saude.pt

Logistica: ncams@ncams.min-saude.pt

SUMARIO DA e Dose de refor¢o Sazonal Outono-Inverno 2022-2023 (ponto
ATUALIZACAO 4 e 20): ver Norma 008/2022 da DGS
e Esquema geral de vacinagao (ponto 1 e Tabela 1)
e Vacinas contra a COVID-19 disponiveis em Portugal (ponto 2)
e Esquemas vacinais primarios (ponto 3) e refor¢os (ponto 4)
e Dose adicional para pessoas com 5 ou mais anos de idade
(pontos 14 e 15)
e Primeira Dose de Refor¢o (Ponto 18)
e Atualizacdo das recomendacdes para os erros de
administra¢do (Tabela 4)
e Simplificacdo dos procedimentos gerais.

A vacinagdo desempenha um papel central na preservacao de vidas humanas no contexto da
COVID-19, sendo recomendada para quem mais beneficia, atentos a fatores relacionados com
as caracteristicas epidemiolégicas e clinicas, nomeadamente a idade e o risco de complica¢des
associadas a infecdo por SARS-CoV-2.

A Direc3o-Geral da Satide compete a definicdo das populacbes-alvo da vacinacdo, apoiada pela
Comissdo Técnica de Vacinagao contra a COVID-19 (CTVC), nos termos do Despacho n.°
028/2021 da Diretora-Geral da Saude, e a emissao de Normas, de acordo com as boas praticas
de vacinagdo e administragdo, nos termos da Portaria n.° 298-B/2020, de 23 de dezembro'.

As recomendacfes apresentadas nesta norma sdo adaptadas a evolucdo do conhecimento
cientifico, a situacdo epidemioldgica, e a calendarizacdo da chegada das vacinas contra a
COVID-19, a Portugal.

" Os Pareceres Técnicos da CTVC estdo disponiveis em: https://www.dgs.pt/normas-orientacoes-e-
informacoes/pareceres-da-comissao-tecnica-de-vacinacao-covid-19.aspx
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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:

ESQUEMAS VACINAIS

1. Avacinagdo contra a COVID-19, em geral, esta recomendada de acordo com o disposto
na Tabela 1.

Tabela 1: Vacinagdo contra a COVID-19 recomendada, de acordo com a idade.

Idade
25 anos 218 anos 260 anos
Esquema Vacinal Primario @ Reforco Reforco Sazonal®)

(@) E administrada uma dose adicional de vacina de mRNA, como parte do esquema vacinal primario, em
pessoas com condi¢des de imunossupressao, nos termos da presente Norma.

(b) De acordo com a evolucdo da situacdo epidemiolégica, incluindo a circulacdo de novas variantes, do
conhecimento cientifico, nomeadamente, sobre efetividade vacinal e o desenvolvimento de vacinas
podem ser recomendadas doses de refor¢o a grupos de outras faixas etarias, nomeadamente pela
presenca de comorbilidades de risco para doenca grave, hospitalizacdo e morte por COVID-19, e
contextos de maior risco de exposi¢ado. Estes reforcos, administrados em regime de Campanha, sao
definidos em Norma especifica da DGS.

2. Em Portugal, as vacinas contra a COVID-19 utilizadas/disponiveis, desde dezembro de
2020, sdo as seguintes:
a. Comirnaty® 30 pg (Norma 021/2020 da DGS);
Cominarty® 10 pg (Norma 008/2021 da DGS);
Spikevax® (Norma 001/2021 da DGS);
Vaxzevria® (Norma 003/2021 da DGS);
Jcovden® (Norma 004/2021 da DGS);
Nuvaxovid® (Norma 004/2022 da DGS);
Comirnaty Original/Omicron;

Sm e an0o

Spikevax Original/Omicron.

3. Os esquemas vacinais primarios recomendados contra a COVID-19 dependem da
histéria de infecdo por SARS-CoV-2, da marca de vacina e das especificidades de cada
vacina, estabelecidas nas respetivas Normas (Tabela 2).1

0 esquema vacinal podera variar menos 1 dia no intervalo minimo recomendado, com manutencdo da qualidade,
seguranca e eficacia de cada vacina, tendo em conta a informagdo constante no RCM e nas Normas especificas de
cada vacina da DGS.
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4. Os reforgos estdo recomendados com vacinas de mRNA'' (Tabela 2), tendo em conta a
marca de vacina utilizada na dose anterior:

a. Primeiro refor¢o: pessoas com 18 ou mais anos de idade;

b. Outros reforcos podem ser recomendados de acordo com a evolu¢cdo da
situacdo epidemiolégica, incluindo a circulagdo de novas variantes, do
conhecimento cientifico, nomeadamente sobre a efetividade vacinal e o
desenvolvimento de vacinas, nos termos do ponto 20 da presente Norma e
da Norma 008/2022 da DGS.

i Ou outra vacina contra a COVID-19 em situag8es de reagdo de hipersensibilidade a substancia ativa ou excipientes
de uma vacina, nos termos da presente Norma.
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Tabela 2: Esquemas Vacinais Recomendados (Anexo I)

Esquema vacinal primario

Reforgo ® (M

Vacinados ¢/

Vacinados ¢/

Dia de 4 8 Pelo JAN COM, SPI, VAX
Histdria de Infecdo | inicio do semanas semanas | menos, 3 4-6 meses
SARS-CoV-2 esquema apo6s1®  apos 1° meses 3,m‘?ls‘?s apos ultima
vacinal dose dose p6s-infecao apos.u t|m~a dose/infecdo
dose/infecdo o
(minimo 3 meses)
CcoM cOM @ COM
B SPI SPI SPI ™
Nao
VAX ) VAX () () COM/SP|
JCO@ COM/SP|
COM @ CcoM
Infegdo antes da 1° SP1(® SPI®
dose VAX @ COM/SPI®
jco@ COM/SP|
Infecdo apés a 12 oM oM
dose (COM, SPI, SPI SP| ®
VAX ®) VAX ©)© COM/SPI ®
Infecdo apoés
esquema vacinal
primério completo
/reforgo (COM @, COM/SPI ®
SPI, VAX®) ), JCO®) COM/SP|

Legenda: COM = COMIRNATY; SPI = SPIKEVAX (MODERNA); VAX = VAXZEVRIA; JCO = JCOVDEN (JANSSEN)
(a) COM: Esquema recomendado: 21 - 28 dias para as pessoas com 212 anos de idade; 6-8
semanas (42-56 dias) para as pessoas com 5 a 11 anos de idade

(b) VAX: Administrada apenas a pessoas com 60 ou mais anos de idade, nos termos da Norma 003/2021 da DGS

(c) VAX: As pessoas com menos de 60 anos de idade que foram vacinadas com a 12 dose de VAX, devem fazer a 2°
dose com vacina COM ou SPI, nos termos da Norma 003/2021 da DGS
(d) JCO: Esquema vacinal primario constituido por dose Unica. Nas pessoas do sexo feminino, sé deve ser
administrada aos 50 ou mais anos de idade, nos termos da Norma 004/2021 da DGS
(e) As pessoas com imunossupressao devem cumprir o esquema recomendado, de acordo com a vacina utilizada,
respeitando o intervalo de, pelo menos, 3 meses/90 dias apods a infe¢do.
(f) SPI: A dose de reforco é constituida por 0,25 mL.
(g) Excecionalmente, a pessoas em situagdes especiais (ponto 23), podem ser aplicados os seguintes intervalos em
relacdo ao refor¢o: minimo de 3 meses apds a administra¢ao da Gltima dose do esquema vacinal primario; minimo
de 4 semanas/28 dias ap6s a notificacdo da infecdo.
(h) Apés a infecdo, algumas pessoas, em situagdes especiais (ex: pessoas em ERPI, viajantes) receberam 2 doses de
vacina. A dose administrada 3 ou mais meses ap0s a 12 dose é considerada como reforgo.
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Esquemas Primarios em Pessoas Recuperadas da COVID-19

5. As pessoas que recuperam da COVID-19 h3, pelo menos, 3 meses/90 dias:

c. Sao vacinadas com uma dose de vacina contra a COVID-19 apéds a
recuperacao da infe¢do por SARS-CoV-2 (Tabela 2), independentemente de ser
uma vacina com esquema vacinal de uma ou duas doses'-?, exceto em pessoas
com imunossupressdo (alinea b).

d. Se apresentarem condi¢des de imunossupressao, nos termos da Norma
004/2020 da DGS, sao vacinadas com um esquema completo de vacinacao
de acordo com a vacina utilizada (Tabela 2).

e. As pessoas (incluindo as que apresentem condi¢des de imunossupressao, nos
termos da Norma 004/2020 da DGS) que iniciaram a vacinag¢do contra a
COVID-19 com uma vacina com um esquema vacinal de duas doses e que
foram infetadas por SARS-CoV-2 apés a primeira dose, devem ser vacinadas
com a segunda dose"¥, pelo menos, 3 meses/90 dias apoés a notificacdo da
infecdo por SARS-CoV-2" (Tabela 2).

f. O beneficio da vacinacdo de pessoas que apresentem sintomas persistentes
apos a infecdo por SARS-CoV-2 deve ser avaliado caso-a-caso pelo médico
assistente®.

g. O beneficio da vacinacdo de pessoas com histéria de Sindrome Inflamatoério
Multissistémico relacionado com infecao por SARS-CoV-2 deve ser avaliado caso-
a-caso pelo médico assistente'®.

h. As pessoas recuperadas de uma reinfe¢do que ainda ndo tenham sido
vacinadas, devem ser vacinadas contra a COVID-19 de acordo com o esquema
vacinal previsto nas alineas anteriores.

v De acordo com as indica¢des especificas constantes nas Normas das vacinas contra a COVD-19.

YAs pessoas que foram vacinadas contra a COVID-19 com Jcovden® e que foram infetadas por SARS-CoV-2 apés a
primeira dose, apresentam esquema vacinal completo, pelo que ndo fazem qualquer outra dose de vacina contra a
COVID-19 no ambito do esquema vacinal primario.

¥ Nas vacinas com um esquema vacinal de duas doses, a segunda dose da vacina funciona como booster, necessitando
de um periodo de, pelo menos, trés/quatro semanas para que este efeito tenho impacto imunolégico (impacto esse que
aumenta com o aumento do intervalo de tempo entre as duas doses). Se a infe¢do por SARS-CoV-2 ocorrer muito
precocemente apds a primeira dose de vacina, (como se estima que ocorra na maior parte das infe¢des por SARS-CoV-
2 ap6s uma primeira dose de vacina), ndo existe efeito booster, pelo que se recomenda que estas pessoas sejam
vacinadas com o esquema vacinal recomendado para as pessoas recuperadas da infe¢do por SARS-CoV-2, nos termos
da presente Norma (Tabela 2).
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Esquemas Primarios em Gravidas

6. Asgravidas devem ser vacinadas contra a COVID-19'%-6Vi com uma vacina de mRNA,
ndo sendo necessaria declara¢do médica:

a. Nao existe idade materna ou gestacional limite para o inicio da vacinagdo'”-"oii,

b. Avacina¢do contra a COVID-19 na gravida deve respeitar um intervalo minimo
de 14 dias em relag¢do a administracdo de outras vacinas. No entanto, se
necessario, para a vacinagao atempada, podera ser utilizado qualquer intervalo,
incluindo a coadministracdo em relacao a vacina contra a gripe (pontos 46 a 49)
e a vacina contra a tosse convulsa'’.

c. Aadministracdo de imunoglobulina anti-D na gravida ndo deve ser adiada. Pode
ser administrada no mesmo dia ou com qualquer intervalo de tempo em relagao
a vacina contra a COVID-1920.21.ix,

d. A amamentac¢do nao constitui uma contraindicagao para a vacinacao contra
a COVID-19.

Esquemas Primarios em Adolescentes (12-15 anos) 4

7. Os adolescentes com 12-15 anos devem ser vacinados com a vacina Comirnaty®, de
acordo a Norma 021/2020 da DGS.

8. A vacina¢do dos adolescentes com histéria de Sindrome Inflamatério Multissistémico,
deve ser avaliada caso-a-caso pelo médico assistente'®, aplicando-se o esquema vacinal
das pessoas recuperadas da COVID-19, nos termos da presente Norma.

Vil As gravidas constituem um grupo com risco acrescido para formas graves de COVID-19, sendo o risco de doenca grave
maior no terceiro trimestre da gravidez. As vacinas disponiveis contra a COVID-19 utilizam tecnologias de virus ndo-
ativados, pelo que ndo sdo expectaveis riscos adicionais durante a gravidez e a amamentacdo. Os estudos publicados
sobre vacinagao contra a COVID-19 durante a gravidez com vacinas de mRNA sugerem que estas vacinas sdo
imunogénicas durante a gravidez, ndo tendo sido documentadas questdes de seguranga.
Vi Nos termos do Programa Nacional de Vacinagdo (Norma 018/2020 da DGS).
* A evidéncia disponivel ndo indica qualquer interagdo, ou necessidade de um intervalo especifico, entre a administragdo
de Imunoglobulina anti-D e a vacina¢do contra a COVID-19 da gravida.
* Os dados disponiveis sugerem que os beneficios da vacinagdo das pessoas entre os 5-15 anos, incluem a prevencdo
dainfecdo por SARS-CoV-2 e de situac8es potencialmente graves de COVID-19, embora a sua ocorréncia seja muito rara
em idade pediatrica, bem como o potencial beneficio na salide mental e social destas pessoas. O sinal de seguranca
relativo a ocorréncia de episédios de miocardites e pericardites com a utiliza¢cdo de vacinas de mRNA, sugere, de acordo
com os dados disponiveis, que estes episédios sdo extremamente raros e apresentam uma evolucdo clinica favoravel.
A Agéncia Europeia de Medicamentos mantém a avaliacdo deste sinal de seguranca, nomeadamente sobre eventuais
efeitos a médio/longo prazo destes episédios.
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9. Avacinacdo de adolescentes com histéria de miocardite ou pericardite, deve ser adiada,
pelo menos, até a resolu¢do completa do quadro clinico e avaliada caso-a-caso pelo
médico assistente.

Esquemas Primarios em Criangas (5-11 anos)* %%

10. As criangas com 5-11 anos de idade devem ser vacinadas com Cominarty® 10 pg/dose,
nos termos da Norma 008/2021.

11. A vacinagao das criangcas com histéria de Sindrome Inflamatério Multissistémico, deve
ser avaliada caso-a-caso pelo médico assistente, aplicando-se o esquema vacinal das
pessoas recuperadas de COVID-19, nos termos da presente Norma.

12. Avacinagao das criangas com histdria de miocardite ou pericardite, deve ser adiada, pelo
menos, até a resolucdo completa do quadro clinico e avaliada caso-a-caso pelo médico
assistente.

13. As criangas que apo6s a 12 dose de vacina completem 12 anos devem ser vacinadas com
a dose adequada a idade no dia da administra¢do com a 22 dose.
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Dose Adicional: Pessoas com Condi¢des de Imunossupressao®*

14. As pessoas com =25 anos de idade e, pelo menos, uma das condi¢Bes de
imunossupressdo identificadas na Tabela 3, devem ser vacinadas com uma dose
adicional de vacina contra a COVID-19.

Tabela 3: Patologias elegiveis para vacinacdo com dose adicional

Grupo Nosolégico Condicdes de Imunossupressao
Transplantacdo Transplante alogénico de 6rgdos solidos?>
ImunossupressaoXi Deplecdo linfocitaria (nomeadamente, esplenectomia ou terapéutica

com alemtuzumab, leflunomida, rituximab e ocrelizumab),
cladribina, ciclosporina, anti-metabolitos (nomeadamente,
terapéutica com ciclofosfamida, azatioprina, micofenolato de
mofetilo, metotrexato), quimioterapia para doenca oncolégica?® ou
dose elevada de corticosteroides (prednisolona dose cumulativa
>10mg/dia durante, pelo menos, trés meses ou prednisolona
>20mg/dia durante, pelo menos, duas semanas ou equivalente);

Infe¢do por virus da imunodeficiéncia humana (VIH) com contagem
de linfécitos T-CD4+ <200/pL.

15. Para efeitos do ponto anterior:
a. Esquema vacinal:

i Deve ser administrada uma dose de vacina de mRNA (de acordo com
as normas especificas de cada vacina: Comirnaty® 30 pg; Spikevax®
100 pg e Comirnaty® 10 pg para criancas de 5-11 anos), com um
intervalo recomendado de, pelo menos, 3 meses/90 dias, minimo de
28 dias, ap6s a Uultima dose do esquema vacinal anteriormente
realizado?”%,

ii. Se o esquema vacinal tiver sido realizado com vacina de mRNA, devera
ser administrada, preferencialmente?>3° , uma dose adicional com uma
vacina da mesma marca.

X Os dados referenciados nos Resumos das Caracteristicas das vacinas aprovadas indicam que a eficacia das vacinas
pode ser inferior em pessoas com condi¢des de imunossupressdo. Por isso, a dose adicional é recomendada, como
parte do esquema primario, para pessoas que podem ndo ter alcancado o nivel de protecdo. Embora, nos ensaios
clinicos iniciais, os dados sobre a eficacia, a seguranca e a imunogenicidade das vacinas fossem muito limitados para
esta populacdo, a evolugdo do conhecimento cientifico sugere que a administracdo de uma dose adicional potencia a
resposta imunolégica contra a COVID-19 (ver infra).

*i Nestas situacdes, a primeira dose de vacina é considerada como “dose zero” por haver probabilidade elevada de
auséncia de indugdo de imunogenicidade significativa.

Xl Esquema vacinal inicial contra a COVID-19 realizado durante um periodo ou contexto clinico de imunossupressdo
grave nas condi¢des apresentadas.

Norma n° 002/2021 de 30/01/2021 atualizada 06/09/2022 8/28

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 L @R

b. Avacinacdo de pessoas com imunossupressdo deve ser efetuada sob orientacdo
e prescricdo do médico da especialidade*, indicando a data a partir da qual ou

periodo em que deve ser administrada dose adicional.

c. As pessoas que realizaram vacina¢dao com uma dose adicional como parte do
esquema vacinal primario devem ser vacinadas com dose(s) de refor¢o, caso

seja aplicavel.

d. Caso uma pessoa esteja elegivel simultaneamente para vacinagdo com uma

dose adicional e uma dose de refor¢o, deve ser vacinada primeiramente com

dose adicional.

16. A administracdo da dose adicional de vacina contra a COVID-19 a pessoas com
imunossupressdo, nos termos da presente Norma, deve ser realizada,
preferencialmente, nos ACES / ULS®, mediante a emissao de declara¢do do médico da
especialidade contendo a data a partir da qual, ou o periodo, em que deve ser

administrada a dose adicional.

17. Para além das situa¢Oes apresentadas, em situa¢des clinicamente fundamentadas, o
médico pode referenciar uma pessoa para vacinagao com uma dose adicional, com base

numa avaliacdo analoga as situacdes referidas na Tabela 3.

Primeira Dose de Reforgo?3°

18. As pessoas com 18 ou mais anos de idade, elegiveis para vacinacdo de refor¢o, de acordo

com os grupos definidos na Tabela 1, incluindo as pessoas que recuperaram de infecao
por SARS-CoV-2, devem ser vacinadas com uma dose de refor¢o de uma vacina de
MRNA adaptada (Comirnaty Original/Omicron ou Spikevax Original/Omicron):

a. Pessoas com esquema vacinal primario com Comirnaty®, Spikevax® ou

Vaxzevria®:

a. Intervalo recomendado: 4-6 meses/120-180 dias (minimo 3 meses/90
dias) ap6s o evento mais recente (Ultima dose ou diagnéstico de infecao

por SARS-CoV-2).

b. Se o esquema vacinal primario tiver sido realizado com uma vacina de
MRNA, a dose de reforco deve ser, preferencialmente, da mesma marca
da dose anterior, sem prejuizo do disposto no ponto 21 da presente

Norma.

XV Através da Plataforma de Prescri¢do Eletronica de Medicamentos (PEM). A apresentagdo pelo utente de declaragdo

médica por escrito é igualmente suficiente para se proceder a vacinagdo. Deve ser efetuada a impressao da
declaracdo preenchida na PEM.
* Em contexto de Campanha, a vacinacdo pode decorrer também em Centro de Vacinagdo contra a COVID-19.
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b. Pessoas com esquema vacinal primario com Jcovden®:
a. Intervalorecomendado: pelo menos 3 meses/90 dias apds o evento mais
recente (Ultima dose do esquema vacinal primario ou diagnéstico de
infecdo por SARS-CoV-2).

19. As gravidas com 18 ou mais anos de idade devem ser vacinadas com uma dose de
reforco, aplicando-se as mesmas regras referidas em “Esquemas Primarios em
Gréavidas.”!

Outras Dose de Refor¢o™*'#

20. Atualmente, na Campanha de Vacina¢do contra a COVID-19 de Outono-inverno
2022-2023 esta recomendada uma dose de reforgo sazonal com vacinas de mRNA,
para os grupos elegiveis, e de acordo com os procedimentos, definidos na Norma
008/2022 da DGS.

ESQUEMAS VACINAIS HETEROLOGOS

21. De acordo com as Normas da DGS em vigor, as situacdes para as quais estao
recomendados esquemas heterélogos, sdo:

a. Esquemas iniciados com Vaxzevria®, em pessoas com menos de 60 anos: é
recomendado que a 22 dose seja de vacina de mRNA, nos termos da Norma
003/2021 da DGS.

b. Ocorréncia de reacdo de hipersensibilidade a substancia ativa ou excipientes de
uma vacina: pode ser administrada uma vacina de marca diferente na dose
seguinte, apds avaliagdo médica caso-a-caso, em consulta de Imunoalergologia,
de acordo com as Normas 021/2020, 001/2021, 003/2021, 004/2021 e 004/2022
da DGS.

c. Ocorréncia de sindrome de trombose com trombocitopenia, ap6s dose anterior
da vacina Vaxzevria®: pode ser administrada uma 22 dose de vacina de mRNA
(Comirnaty® ou Spikevax®), se prescrita pelo médico assistente, nos termos da
Norma 003/2021 da DGS.

d. Dose adicional de vacina de mRNA (Comirnaty® ou Spikevax®), nos termos da
presente Norma e das Normas especificas destas vacinas, com esquema

*i De acordo com o Parecer da CTVC de 10 de maio de 2022 (disponivel em: https://www.dgs.pt/normas-orientacoes-
e-informacoes/pareceres-da-comissao-tecnica-de-vacinacao/estrategia-de-reforco-vacinal--antecipacao-da-segunda-
dose-de-reforco-para-a-populacao-com-80-ou-mais-anos-e-residentes-em-erpi.aspx) foi recomendada uma dose de
reforco com vacina de mRNA para as pessoas residentes em ERPI e pessoas com mais de 80 anos que decorreu
desde Maio a Agosto de 2022.
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heterdlogo, se o esquema primario tiver sido realizado com Vaxzevria® ou
Jcovden®.

e. Dose de refor¢o®® de vacina de mRNA (Comirnaty® ou Spikevax®), nos termos da
presente Norma e das normas especificas destas vacinas, com esquema
heterdlogo, se o esquema vacinal primario tiver sido realizado com Vaxzevria®
ou Jcovden®.

f. Em situa¢Bes excecionais e devidamente fundamentadas, quando nao for
possivel completar o esquema vacinal primario ou reforco com uma vacina da
mesma marca, pode ser utilizada uma dose de qualquer uma das vacinas de
MRNA (Comirnaty® ou Spikevax®)?*4¢, como por exemplo: pessoas com
mobilidade reduzida, rentabilizacdo de frascos multidose, disponibilidade
limitada de uma vacina.

22. Dada a possibilidade de uma maior reatogenicidade, com um esquema vacinal
constituido por duas vacinas de marcas diferentes, podera ser administrado
paracetamol, ap6s a administracao da segunda dose.

ADAPTAGCAO DOS ESQUEMAS VACINAIS

23. Podem ser adaptados os esquemas vacinais recomendados nas seguintes situag¢des:
a. Viagens inadidveis ou programadas ou em que o pais de destino exige um
esquema vacinal diferente do recomendado em Portugal;
b. Antes do inicio de terapéuticas imunossupressoras, ou outros atos clinicos
devidamente fundamentados.

24, Para efeitos do ponto anterior, sdo possiveis as seguintes alteracdes ao esquema vacinal
recomendado:
a. Antecipagdo do inicio da vacinacgdo;
b. Reducdo do intervalo entre doses (cumprindo com os intervalos minimos);

c. Relativamente a alinea a. do ponto anterior:
i. Podera ser administrada a 2? dose nas vacinas com esquema vacinal

primario de duas doses, em pessoas que recuperaram de COVID-19, caso
0 pais de destino ndo aceite o esquema vacinal recomendado em Portugal.

ii. Podera ser administrada uma dose de reforo a pessoas que ndo
pertencam aos grupos prioritarios, com idade > 12 anos, caso o pais de
destino ndo aceite o esquema vacinal recomendado em Portugal.

iii. Apessoa,ou o tutorlegal do menor, deverd apresentar prova da exigéncia
do pais de destino no local de vacinacdo, dando o seu consentimento livre
e esclarecido.
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25. Para efeitos do disposto no nimero anterior sdo considerados os seguintes intervalos
minimos entre doses ou ap6és infecao:
a. Esquemas vacinais primarios:
i.  Comirnaty 30 pg® (pessoas com =12 anos de idade): 19 dias.
ii.  Comirnaty 10 ug® (pessoas com 5-11 anos de idade): 19 dias.
iii.  Spikevax®: 25 dias.
iv.  Vaxzevria®: 21 dias.

v. Infecdo: 4 semanas/28 dias.
b. Dose de Refor¢o:

i. 3 meses/90 dias apds a ultima dose;
ii. 4semanas/28 dias ap6s a infecao.

26. Nas situagdes em que o utente apresente uma declaragdo médica com recomendacgao
de vacinacdo diferente das previstas na presente Norma, devem ser consideradas
validas as declara¢des que apresentem, cumulativamente, as seguintes especificacdes:

a. Devidamente fundamentadas, clinica e cientificamente, nomeadamente na
razdao pela qual se recomenda vacina/esquema vacinal diferentes do
recomendado pela DGS;

b. Emitida, com data e assinatura legivel, por médico da especialidade conexa aos
fundamentos clinicos.

PROCEDIMENTOS GERAIS

27. Na Vacinagdo contra a COVID-19, nas situacdes ndo mencionadas na presente Norma
ou nas normas especificas das vacinas contra a COVID-19, devem ser respeitadas as
regras gerais de vacinacdo do Programa Nacional de Vacinacdo, nos termos da Norma
018/2020 da DGS.

28. Deve ser priorizada a vacina¢do de pessoas que ainda ndo tenham o esquema
vacinal primario completo, independentemente do momento da campanha de
vacinagdo contra a COVID-19.

29. As pessoas que vao ser vacinadas devem utilizar mascara durante todo o ato vacinal. Os
profissionais de saude que vao administrar as vacinas devem utilizar mascara cirargica,
nos termos da Norma 007/2020 da DGS.
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30. 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 se dirigir aos pontos de
vacinacao.

31. 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 apos o
periodo de isolamento profilatico, caso sejam elegiveis para a vacinacdo.

32. O intervalo recomendado para vacinacdo apos recuperacdo de infecdo por SARS-CoV-2
é contado desde o dia da notificacdo do caso, nos termos da Norma 020/2020 da DGS™,

33. As pessoas vacinadas contra a COVID-19 devem manter o cumprimento das medidas
aplicaveis, conforme a Norma 004/2020, Norma 015/2020 e Norma 019/2020 da DGS.

34. Avacinagdo contra a COVID-19 ndo 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.

35. Os testes seroldgicos para SARS-CoV-2 ndo devem ser utilizados para decisGes sobre a
vacinacdo contra a COVID-19.

36. O beneficio da vacinagdo de pessoas com doenca incuravel, progressiva e em estado
avan¢ado ou 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
deontologica.

Disponibilizacao e Distribuicdo de Vacinas
37. As vacinas contra a COVID-19 sao disponibilizadas pelo Servico Nacional de Saude.
38. As vacinas sdo armazenadas e distribuidas de acordo com o plano logistico em vigor.

39. A rececdo, armazenamento e distribuicdo das vacinas contra a COVID-19 obedece ao
sistema de boas praticas de distribuicao, que deve ser garantido por todas as entidades
envolvidas no processo, com acompanhamento continuo e supervisao regulamentar do
INFARMED, I.P.

xii Nas situagbes de falso positivo num teste laboratorial para SARS-CoV-2 a notificagdo do caso, nos termos da Norma
020/2020 da DGS, na plataforma SINAVE deve ser anulada/invalidada, por profissional de salide com acesso ao SINAVE,
nos termos da legislacdo aplicavel, e mediante avalia¢do clinica caso-a-caso.
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Locais de Vacinacao

40. A vacinacdo contra a COVID-19 ocorre em locais de vacina¢do previamente existentes
ou adaptados, nomeadamente:

a.

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

Centros de vacinacdo COVID-19, nos termos da Orientacdo 003/2021 da DGS;
Fora das unidades de saude (domicilio ou ERPI), com recurso a vacinas contra a
COVID-19 cujas especificacBes técnicas permitam o transporte em seguranca,
nos termos das Normas da DGS especificas para cada vacina.

41. Os locais de vacinacdo devem estar equipados nos termos da Portaria n.° 248/2017 de
4 de agosto.

42. Vacinagao fora das unidades de saude:

a.

Ato Vacinal

As equipas de vacina¢do devem ser constituidas por profissionais de salde com
treino em vacinagdo e na atuacdo em casos de rea¢8es anafilaticas;

As equipas de vacina¢gao devem estar dotadas/ter acesso ao equipamento
referido no ponto anterior.

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

Nos Centros de Vacinacdo COVID-19, deve ser assegurada a presenca de um
médico, nos termos da Orientacdo 003/2021 da DGS.

43. Informacdo a prestar as pessoas a vacinar:;

a.

O profissional que vacina tem a obrigacdo de inquirir sobre potenciais
contraindicacbes e precaug8es a vacina que vai ser administrada e esclarecer
previamente a pessoa, de forma clara, sobre esta vacina, explicando os
beneficios da vacina¢do e as potenciais rea¢des adversas, bem como sobre o
risco da ndo vacinagao, incluindo os aspetos relacionados com a vacinacao
durante a gravidez e a amamentac¢do, quando aplicavel, e de acordo com o
estabelecido na Norma especifica de cada vacina.

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

Avacina¢do contra a COVID-19 é voluntaria.
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d. Entende-se que as pessoas com 16 ou mais anos de idade que se apresentem
para ser vacinadas e sdo devidamente informadas, ddo o seu consentimento.

e. Em pessoas <16 anos de idade, as vacinas podem ser administradas, desde que
esteja presente o(s) progenitor(es) ou o tutor legal do menor.

f. 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 vacina¢do, no caso de inexisténcia de representante legal
e perante a impossibilidade de as pessoas maiores de idade expressarem a sua
vontade.

44. De acordo com o0s esquemas vacinais recomendados (Tabela 2), em cada sessdo de
vacinacao, deve proceder-se ao agendamento da dose seguinte.

45. Vigilancia apés vacinacgao:

a. Vacinacdo com Esquema Vacinal Primdrio: todas as pessoas devem
permanecer em vigilancia no local da vacina¢do, durante 30 minutos.

b. Vacinacdo com Doses de Reforgos ou Dose Adicional: regra geral, apés a
vacinacdo, todas as pessoas devem permanecer em vigildncia no local da
vacinac¢do, durante 30 minutos. Nas seguintes situacdes, a vigilancia no local da
vacina¢do pode ser reduzida para, pelo menos, 15 minutos:

i. Pessoas que ndo apresentaram reacdes de hipersensibilidade e/ou
anafilaxia num ato vacinal prévio com vacinas contra a COVID-19 da
mesma marca;

ii. Pessoas saudaveis, isto é, sem histéria de comorbilidades crénicas ou
medicacao crénica.

Coadministracdo com outras vacinas

46. Regra geral, ndo estd recomendada a coadministracdo de vacinas contra a COVID-19
com outras vacinas sem prejuizo dos pontos seguintes e das exce¢8es definidas nas
normas especificas das vacinas contra a COVID-19 da DGS.

47. A coadministracao de uma dose de vacina contra a COVID-19 com uma vacina inativada
contra a gripe pode ser realizada como medida de adesdo a vacina¢do nos termos da
presente Norma, e das Normas 008/2022 e Norma 007/2022 da DGS.3"4

48. A administracdo da vacina contra a COVID-19 ou da vacina inativada contra a gripe nao
deve ser adiada com o Unico proposito de serem coadministradas.
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49, Para a coadministracdo das vacinas contra a COVID-19 e contra a gripe:
b. Asvacinas devem ser administradas em locais anatémicos diferentes:
i.  Musculo deltoide esquerdo: vacina contra a COVID-19;
ii.  Musculo deltoide direito: vacina contra a gripe;
iii.  Os musculos alternativos sdo os musculos das coxas (ndo devendo ser
realizada a administracao nos gluteos);
iv.  Em situagBes excecionais as vacinas podem ser administradas no
mesmo local anatémico com, pelo menos, 2,5 cm de distancia;
c. O utente deve ser informado relativamente a possiveis reac8es adversas;>
O utente pode optar por uma administracdo em dias diferentes (com qualquer
intervalo);
e. Pode ser aconselhada a toma de paracetamol apds a coadministracdo destas
vacinas, dada a possibilidade de uma maior reatogenicidade com a
coadministragdo.

50. A administracdo de Comirnaty® 10ug as criangas com 5-11 anos de idade deve,
sempre que possivel, respeitar um intervalo de 2 semanas em relacdo a
administracao de outras vacinas, independentemente da vacina (aplica-se também

avacina contra a gripe).
Vacinacao de pessoas com critérios de referenciacao para Imunoalergologia

51. As pessoas com os critérios de referenciacdo para Imunoalergologia®i' definidos nas
normas especificas das vacinas contra COVID-19 sdo referenciadas com caracter
prioritario a respetiva consulta, de acordo com a Rede de Referenciacdo Hospitalar em
Imunoalergologia.

52. Para as pessoas que, apds avaliacdo médica em consulta de Imunoalergologia,
apresentem contraindica¢do para administra¢do de uma vacina contra a COVID-19, deve
ser, se possivel e clinicamente adequado, completado o esquema vacinal (primario ou
dose de refor¢o) com uma vacina contra a COVID-19 de outra marca ou plataforma®',
tendo em conta que:

a. Avacinacdo deve ser realizada de acordo com as recomendacg8es contantes nas
Normas especificas das vacinas contra a COVID-19 (Normas 021/2020,
001/2021, 003/2021, 004/2021 e 004/2022 da DGS), incluindo a idade
recomendada para vacinacao;

»iilt Nos termos das Normas 004/2012 e 014/2012 da DGS.
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b. Caso a alinea anterior ndo possa ser aplicada, a vacinagdo deve ser realizada
mediante avaliagdo individual de beneficio-risco pelo médico assistente,
baseada nos Resumos das Caracteristicas do Medicamento das vacinas
existentes, e sob consentimento livre e esclarecido da pessoa.

53. Apds consulta, caso se verifique a necessidade de vacinacdo em ambiente hospitalar, a
planificacdo da vacinacao deve ser articulada, no menor periodo possivel, entre a
unidade hospitalar e a ARS respetiva.

54. Dada a apresentacdo em frascos multidose, por forma a ndo atrasar a vacinagdo destes
utentes e evitar o desperdicio, podera ser equacionada a vacina¢do de outros utentes
do hospital (incluindo internamento), de acordo com as prioridades estabelecidas na
presente Norma.

Evitar o Desperdicio de Doses

55. Devem ser consideradas estratégias para a rentabilizacdo dos frascos multidose com o
objetivo da prevencao do desperdicio de doses em cada sessdo vacinal. Estas estratégias
ndo devem pbr em causa o aproveitamento de oportunidades de vacinagao.

Erros de Administragcao

56. Perante a ocorréncia de erros durante a administracdo de vacinas contra a COVID-19,
estao recomendadas as seguintes acdes (Tabela 4):

Tabela 4: Erros mais frequentes na administracdo de vacinas contra a COVID-19 e respetivas
acdes recomendadas’®>?

. : Erro de ~
Vacina Tipo i & Recomendacao
administracao
Local incorreto (ou - )
) Nao repetir a dose.
seja, outro local que .
3o Informar o utente sobre potenciais eventos
com Via/Local de , . adversos.
_ - 0 musculo deltoide)
SPI administragao = -
. Nao repetir a dose.
jco Via incorreta (por .
A Informar o utente sobre potenciais eventos
VAX exemplo, subcutanea)

adversos.

Se for a 12 dose, administrar a 2% dose apos o
intervalo recomendado.

Se for a 22 dose, considera-se a vacinacdo
completa.

Dose/volume
Dosagem administrado superior
a autorizada
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Informar o utente sobre potenciais eventos
adversos.

Se for administrada dose de adulto a <12 anos,
avacinag¢do devera ser completada com
Comirnaty 10 pg, exceto se ja tiver completado
0s 12 anos a data da 2° dose.

Se foi administrado pelo menos metade da
dose, ndo é necessario repetir.

Se foi administrada Spikevax 50 pg como dose
adicional, ndo é necessario repetir.

Se foi administrado menos de metade da dose
ou se a proporc¢ao da dose ndo puder ser
estimada, repetir, com a dosagem correta, pelo
menos, 7 dias depois da dose incorreta.

Se for administrada 12 dose pediatrica a
pessoas com =12 anos, devem ser vacinadas
com a dose adequada a idade no dia da
administracdo com a 2° dose.

Se pessoas com =12 anos receberem duas
doses pediatricas, considera-se o esquema
primario completo.

Dose/volume
administrados
inferiores a autorizada
(por exemplo, derrame,
falha de equipamento,
destinatario afastou-se)

Diferentes marcas de
vacinas usadas no Nao repetir a dose.

esquema primario e/ou | Considera-se a vacinacdo completa.

na dose de refor¢o

Esquemas mistos

Administrar a 2% dose na primeira

Intervalo superior ao . -
P oportunidade de vacinagao.

Intervalos entre

doses do recomendado Esta dose é considerada valida.
esquema vacinal Intervalo inferior aos | Esta dose nao é considerada valida.
primario intervalos minimos | Repetir a dose 4 semanas ap6s a dose
recomendados invalidada.

Intervalo superior ao , . -
P Esta dose é considerada valida.

Intervalos entre recomendado
esquema primario | |ntervalo inferior ao | Esta dose ndo é considerada valida.
e dose de reforco intervalo minimo Repetir a dose, pelo menos, 3 meses apos a

recomendado dose invalidada.

Transporte,

conservacao,

. manuseamento

Recomendacgdes Contactar o INFARMED, I.P. para obter

incorreto (ndo
cumprimento das
recomendacdes do
fabricante)

do Fabricante orientacdo.

57. Para a resolugdo de erros de administracdo ndo contemplados na Tabela 4 deve ser
efetuada uma avaliagdo caso a caso pelo médico assistente tendo por base o ponto
anterior.
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Eliminacao de Residuos

58. Os frascos a serem descartados (com ou sem contelido) devem ser considerados como
residuos hospitalares do Grupo IV, nos termos do Despacho n.° 242/96, de 13 de agosto.

Registo e Sistema de Informagao - VACINAS

59. Antes da vacinagdo contra a COVID-19 é obrigatéria a consulta da Plataforma Nacional
de Registo e Gestdo da Vacinacao - VACINAS para verificar o histérico vacinal contra a
COVID-19 (e contra outras doencas) da pessoa a vacinar.

60. Todos os atos vacinais devem ser registados, no momento da vacina¢do, na Plataforma
Nacional de Registo e Gestdo da Vacinacdo - VACINAS. ¥

61. A plataforma VACINAS permite a transcri¢do de registos de vacinagao contra a COVID-
19 nas seguintes situacdes:
a. Nao disponibilidade do sistema no momento da vacinacdo, devendo a
transcri¢cao ocorrer no prazo de 24h.
b. Esquemas vacinais realizados noutros paises (Anexo Il).

62. 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
identificacdo do nome comercial e/ou fabricante da vacina administrada,
ndmero de lote utilizado, e o local de administragdo.

Monitoriza¢do Pés-Vacinacao

63. A monitoriza¢do do nimero de vacinas administradas e da cobertura vacinal é realizada
sob a responsabilidade da DGS, com base na Plataforma Nacional de Registo e Gestdo
da Vacinacao - VACINAS.

64. A monitoriza¢do 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 das popula¢8es-alvo para vacinacdo, de estudos de test-

xix Desenvolvida pela SPMS, E.P.E. com a coordenagdo e o apoio técnico da DGS.

Norma n° 002/2021 de 30/01/2021 atualizada 06/09/2022 19/28

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 P @

negative design em redes sentinela e através da caraterizacdo genética das estirpes
identificadas em individuos vacinados.

65. A monitorizacdo da seguranca das vacinas contra a COVID-19 - Farmacovigilancia, é
realizada através do Sistema Nacional de Farmacovigilancia, cuja gestdo e
responsabilidade é da competéncia do INFARMED, I.P.:

a. Os médicos, farmacéuticos e enfermeiros, devem estar especialmente atentos
a eventuais reacdes adversas a estas vacinas e consultar o Resumo das
Carateristica do Medicamento, disponivel na base de dados de Medicamentos
de Uso Humano - INFOMED (https://extranet.infarmed.pt/INFOMED-fo/).

b. Estas vacinas estdo sujeitas a monitoriza¢do 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.

66. O conteuido da presente Norma sera atualizado sempre que a evidéncia cientifica ou a
situacao epidemioldgica o justificarem.

Graca Freitas
Diretora-Geral da Saude

Na elaborag¢do da presente Norma foram auscultadas: a Comissdo Técnica de Vacinacdo contra a COVID-19, da Dire¢do-Geral da Saude;
o Grupo de Trabalho de Reagdes de Hipersensibilidade Vacinas COVID-19 do Departamento da Qualidade na Saude da Diregdo-Geral, o
Grupo de Trabalho de Ginecologia e Obstetricia da Direcdo de Servicos de Prevengdo da Doenca e Promogdo da Saude da Dire¢do-Geral
da Saude, Grupo de Trabalho de Pediatria e Saude Infantil da Dire¢do de Servicos de Prevencdo da Doenca e Promogdo da Salude da
Direcdo-Geral da Saude, o Grupo de Trabalho da Vacinagdo COVID-19 em pessoas com imunossupressdo da CTVC, o Programa Nacional
para as Doengas Oncolégicas da Dire¢do-Geral da Saude, Programa Nacional para a Saude Mental da Dire¢do-Geral da Satde, a Servigos
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 Doenca.
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ANEXO |

COVID-19 ) 0

SAUDE

SNS.. @ DGS=
DE SAUDE

Diregao-Geral da Satde

ESQUEMAS VACINAIS RECOMENDADOS

_ﬁ- Norma n° 002/2021
i' ) l | Esquema vacinal primario Reforgo ©®

Dia de 4 semanas | 8 semanas | Pelo menos, | Vacinados com Vacinados com
s e - inici 6S 12 6s 12 5 , VAX
Histéria de Infecso inicio do agos 1 azos 1 3 n_lefseg Jco COM, SPI

SARS-CoV-2 esqu_en;a 05 05¢ Pos-INtecdo | 3 meses apos 4-6 meses apés
Mdeind tltima dose/infecao | ultima dose/infecao

(minimo 3 meses)

COM (a)
Néao

Jco®@ I

COM®@

(€
Infecdo antes Stk

da 1° dose

Infegdo apds
a 1° dose
(COM, SPI, VAX®)

Infecdo a;i)és esguema
vacinal primario
completo/ reforco
(COM ©, SPI, VAX ® @, |COU)

] SPI®

SPIKEVAX COVDEN
COMIRNATY (MODERNA) VAXZEVRIA J (JANSSEN

@ COM: Esquema recomendado: 21 - 28 dias para as pessoas com 212 anos de idade;
6 - 8 semanas (42-56 dias) para as pessoas com 5 a 11 anos de idade

®VAX: Administrada apenas a pessoas com 60 ou mais anos de idade, nos termos da Norma 003/2021 da DGS

© VAX: As pessoas com menos de 60 anos de idade que foram vacinadas com a 1° dose de VAX, devem fazer a 2* dose com
vacina COM ou SPI, nos termos da Norma 003/2021 da DGS

@ ]CO: Esquema vacinal primario constituido por dose tnica. Nas pessoas do sexo feminino, s6 deve ser administrada aos 50
ou mais anos de idade, nos termos da Norma 004/2021 da DGS

© As pessoas com imunossupressao devem cumprir o esquema recomendado, de acordo com a vacina utilizada, respeitando
o intervalo de, pelo menos, 3 meses/90 dias ap6s a infecao

® SPI: A dose de reforco é constituida por 0,25 mL

@ Excecionalmente, a pessoas em situagbes especiais, podem ser aplicados os seguintes intervalos em relagao ao reforgo:
minimo de 3 meses apés a administracao da tltima dose do esquema vacinal priméario; minimo de 4 semanas/28 dias ap6s
a notificacdo da infecao

™ Ap6s a infecao, algumas pessoas, em situagdes especiais (ex: pessoas em ERPI, viajantes) receberam 2 doses de vacina. A
dose administrada 3 ou mais meses apds a 1° dose é considerada como reforco

Versdo 5 - 01/09/2022
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ANEXO II: Vacinas Administradas noutros Paises™

1. Do ponto de vista regulamentar, sao consideradas as seguintes categorias de vacinas
contra a COVID-19:

a. Autorizadas na Unido Europeia (EU) (pela Comissdo Europeia) (Tabela 1 do
presente Anexo);

b. Autorizadas em paises terceiros com a mesma empresa como titular de
Autorizagdo de Introducdo no Mercado (AIM) das vacinas autorizadas na UE
(Tabela 1 do presente Anexo);

c. Autorizadas em paises terceiros com titulares de AIM sublicenciados pelos
titulares de AIM das vacinas autorizadas na UE (Tabela 1 do presente Anexo);

d. N&o abrangidas pelos critérios das alineas anteriores, mas com aprovacao da
Organiza¢do Mundial da Saude (OMS) para inclusdo na lista de medicamentos
de uso de emergéncia (EUL - Emergency Use Listing)>® (Tabela 2 do presente
Anexo);

2. As pessoas com vacinas administradas noutros paises:
a. Com vacinas correspondentes as utilizadas na UE (alineas a., b. e c., do ponto
1 e Tabela 1 do presente Anexo):
i.  Esquema vacinal primdrio completo: administrar dose adicional ou

reforco, conforme aplicavel, de acordo com as recomendacbes da
presente Norma.
ii. Esquema vacinal primario incompleto: completar o esquema vacinal

primario e, conforme aplicavel, administrar dose adicional ou reforgo, de
acordo com as recomendac8es da presente norma e da Tabela 1 do
presente Anexo.

b. Com vacinas ndo correspondentes as utilizadas na UE, mas com aprovacao
da OMS (alinea d. do ponto 1 e Tabela 2 do presente Anexo):
i Esquema vacinal primario completo: administrar dose adicional ou

reforco, conforme aplicavel, com uma vacina de mRNA (Comirnaty® ou
Spikevax®), de acordo com as recomendacdes da presente Norma.
ii.  Esquema vacinal primario incompleto:

- Completar o esquema vacinal primario preferencialmente com
uma vacina de mRNA (Comirnaty® ou Spikevax®), pelo menos 8
semanas apés a 1* dose®****¢ e, conforme aplicavel,

* Com producédo de efeitos a 10 de fevereiro de 2022.
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administrar dose adicional ou reforco, de acordo com as
recomendacdes da presente Norma.

3. Por razdes de protecdo individual de todos os cidaddos presentes em Portugal, nas
pessoas vacinadas com outras vacinas contra a COVID-19, ndo incluidas em nenhuma
das alineas do ponto 1, aplica-se o procedimento referido no ponto 2, alinea b do
presente Anexo.

4, Para efeitos do disposto nos pontos anteriores, as pessoas devem apresentar, no Centro
de Vacinagdo COVID-19 ou Unidade do ACES/ULS da sua area de residéncia, documento
comprovativo do histérico vacinal realizado noutros paises, do qual devera ser realizada
e arquivada cépia:

a. O documento deve conter a seguinte informacdo:
i Nome;
ii.  Designacdo comercial da vacina contra a COVID-19;
iii.  Titular de AIM ou fabricante da vacina administrada;

iv.  Identificacdo do lote, se possivel;

v.  Numero de doses administradas e datas de administragao;
vi.  Numero total de doses do esquema vacinal;
vii.  Pais de vacinagao.

b. O histérico vacinal deve ser transcrito para a plataforma VACINAS, com o
seguinte procedimento sequencial (campos de preenchimento obrigatério):
i.  Selecionar “transcrever historico”;
ii.  Vacina;
ii.  Data dainoculacgao;
iv. ~ Numero da inoculacdo;
v.  Selecionar “administrada no estrangeiro”;

vi.  Pais;
vii.  Designacdo comercial;
viii.  Lote, se disponivel.

5. Apbs transcricdo para a plataforma VACINAS, do histérico vacinal realizado noutros
paises, as pessoas com esquema vacinal incompleto devem ser agendadas para
vacinagdo, pelas Unidades do ACES/ULS, nos termos do ponto 2 do presente Anexo.

*i Enquanto ndo houver a possibilidade de transcri¢do destas vacinas na Plataforma VACINAS, se necessario completar
ou continuar o esquema vacinal, deve ser registada a administracdo da vacina disponivel em Portugal como 22 dose, 3?
dose ou outra, conforme aplicavel.
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6. As vacinas contra a COVID-19 sdo reconhecidas para fins de emissdo de Certificado
Digital COVID da UE, nos termos da legislacdo aplicavel.

Tabela 1 - Designacdo das vacinas aprovadas pela Comissao Europeia/Agéncia Europeia do
Medicamento para utilizacdo na UE e suas correspondentes autorizadas para utilizacdo em
paises terceiros (alineas a., b. e c. do Ponto 1 do presente anexo)

a. Vacinas b. Designacdes de vacinas c. Designacdes de vacinas
autorizadas na autorizadas em paises terceiros, autorizadas em paises terceiros,
Unido Europeia com o0 mesmo TAIM sublicenciadas pelo mesmo TAIM

Covishield - Serum Institute of India (AZ-SIl)/

Vaxzevria® AZD1222 Verity Pharmceuticals

Covid-19 Vaccine AstraZeneca Covid-19 vaccine (recombinant) - Fiocruz
R-COVI - R-Pharm
Jcovden® Ad26.COV2
Janssen COVID-19 Vaccine -
BNT162b2
Comirnaty® Tozinameran (INN)
Pfizer-BioNTech COVID-19 mRNA vaccine -
COVID-19 Vaccine Pfizer
MRNA-1273
Spikevax® COVID-19 Vaccine Moderna _
Moderna Covid-19 Vaccine
Nuvaxovid® - Covovax - Serum Institute of India

Tabela 2 - Vacinas com aprovacao da OMS para inclusao na lista de medicamentos de uso de
emergéncia (EUL - Emergency Use Listing)>® (alinea d. do ponto 1 do presente anexo).

Designacao da vacina

Fabricante

BBIBP-CorV

ou

COVID-19 Vaccine (Vero Cell), Inactivated
(Sinopharm)

Beijing Institute of Biological Products Co-Ltd/Sinopharm

CoronaVac / PiCoVacc

Sinovac

COVAXIN

Bharat Biotech International Ltd

Ad5-nCoV-S [recombinant] vaccine
Convidecia

CanSinoBIO
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