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NORMA

Numero: 010/2025

Data: 09/09/2025

Assunto: Estratégia de Vacinacao contra a COVID-19: Esquema Vacinal Primario e Campanha de
Vacinagao Sazonal Outono-Inverno 2025-2026

Palavras-Chave: COVID-19; SARS-CoV-2; Vacinagao; Vacinagao Primaria; Reforgo Sazonal
Para: Sistema de Saude

Contatos: vacinas@dgs.min-saude.pt

Nos termos da alinea a) do n.° 2 do art.° 2.° do Decreto Regulamentar n.° 14/2012, de 26 de janeiro,
e nos art° 5° e n° 1 do art.° 17.° da Portaria n.° 114/2024/1, de 22 de marco, a Direcao-Geral da
Saude emite a seguinte Norma:

ESTRATEGIA DE VACINAGAO
Populagao alvo

1. Avacinagao contra a COVID-19 ¢ recomendada, voluntaria e gratuita para os grupos referidos
no Quadro 1, tendo em conta o risco acrescido para desenvolver doenca.

Quadro 1 - Grupos-alvo para 0s quais se recomenda a vacinagao

ESQUEMA VACINAL PRIMARIO

- Pessoas com idade igual ou superior a 18 anos;
- Pessoas com idade entre os 6 meses e 0s 17 anos - com condigdes de imunossupressao grave
(Quadro 6 - Anexo |) ou mediante avaliagao clinica individual.

REFORCO SAZONAL (Quadro 2)

- Pessoas com idade igual ou superior a 60 anos;

- Doentes cronicos, com 18 ou mais anos de idade (Quadro 4 — Anexo |);

- Pessoas com idade entre os 6 meses e 0s 17 anos - com condigdes de imunossupressao grave
(Quadro 6 - Anexo ) ou mediante avaliagao clinica individual,

- Gravidas;

- Pessoas em situagao de sem-abrigo e respetivos profissionais de apoio;

- Pessoas incluidas nos contextos definidos nas alineas a) e f) do Quadro 2.
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2. A estratégia de vacinagao e os grupos para 0s quais a vacina esta recomendada sao ajustados
em funcao da evolugdo do conhecimento cientifico, da situacao epidemiologica e da
disponibilidade das vacinas®.

3. Os grupos elegiveis para a dose de reforgo sazonal durante a Campanha de Vacinagao
contra a COVID-19 do Outono-Inverno 2025-2026 sao definidos em funcao do risco acrescido
de doenca grave, hospitalizacao e morte por COVID-19, de acordo com uma estratégia de
protecao de pessoas vulneraveis e de mitigagao do impacto da incidéncia de SARS-CoV-2 no
sistema de saude (Quadro 2) e (Quadros 4 e 6 — Anexo |)

Quadro 2 - Grupos elegiveis para vacinagao de reforgo sazonal contra a COVID-19 no Outono-
Inverno 2025-2026 (Quadros 4 e 6 - Anexo )

Vacinacao de Reforgo Sazonal | Grupos elegiveis

a) Profissionais e utentes/residentes em Estruturas Residenciais para Pessoas Idosas (ERPI)
e instituicdes similares’; Rede Nacional de Cuidados Continuados Integrados (RNCCI) e
estabelecimentos prisionais;

b) Pessoas com 260 anos de idade;

c) Pessoas com 18 a 59 anos de idade com patologias de risco (Quadro 4 — Anexo I);

d) Pessoas com idade entre 0os 6 meses e 0s 17 anos - com condigdes de imunossupressao
grave (Quadro 6 - Anexo I) ou mediante avaliacao clinica individual;

e) Gravidas;

f)  Profissionais dos servigos de saude (publicos e privados) e de outros servigos prestadores
de cuidados de saude, estudantes em estagio clinico, bombeiros envolvidos no transporte
de doentes, prestadores de cuidados a pessocas dependentes? e profissionais da
distribuicao farmacéuticas;

g) Pessoas em situagao de sem-abrigo e respetivos profissionais de apoio.
*Poderdo ser consideradas instituicdes similares (entre outros contextos clinica e epidemiologicamente equiparaveis): Unidades de
Internamento, Residéncias Autonomas e Lares Residenciais para Pessoas com Deficiéncia; Centros de Acolhimento para Pessoas em Situagao
de Vulnerabilidade Social; Comunidades Terapéuticas e Outras Estruturas de Apoio a Pessoas com Necessidades de Saude Mental; Centros
de Dia.

4. A vacinacao de reforco de criangas com 6 meses a 17 anos de idade e sem condigdes de
imunossupressao grave (Quadro 6 - Anexo |) pode ser considerada em circunstancias
clinicamente fundamentadas, apos uma avaliagao individual do risco-beneficio em que se
espere um beneficio substancial. Sugere-se esta avaliagao em individuos nesta faixa etaria e
com outras condicdes de risco para COVID-19 grave, particularmente na presenca de
complexidade medica (definida como 22 condigcdes preexistentes e considerando o Quadro 5
- Anexo |). Esta recomendacao individual implica declaracao médica para o efeito.

* Tendo em conta os pareceres da Comissao Técnica de Vacinacao Sazonal, baseados em principios cientificos
(imunologicos e epidemiologicos), éticos (de beneficéncia, ndo-maleficéncia, equidade e respeito), de aceitabilidade e
exequibilidade.
2 A vacinacao de prestadores de cuidados a pessoas dependentes tem como objetivo assegurar a continuidade dos
cuidados prestados, bem como a protecao das pessoas a quem prestam cuidados, habitualmente em situacoes de
vulnerabilidade. Para o efeito, deve ser emitida uma declaracao médica através da Plataforma de Prescricao Eletronica de
Medicamentos (PEM), de acordo com um formulario disponibilizado pela SPMS, EP.E. E igualmente suficiente, para se
proceder a vacinagao, a apresentacao, pelo utente, de uma declaracao medica, por escrito, desde que devidamente
assinada e identificada com vinheta medica.
3 A vacinagao dos profissionais de distribuicao farmacéutica visa salvaguardar a resiliéncia do sistema de saude e assegurar
a continuidade da prestacao de cuidados.
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Periodo de vacinagao
5. Avacinagao primaria das pessoas mencionadas no Quadro 1 decorre durante todo o ano.

6. A vacinagao sazonal decorre entre 23 de setembro de 2025 e 30 de abril de 2026,

Locais de vacinacao

7. A vacinacao contra a COVID-19 ocorre em pontos de vacinagao previamente existentes ou
adaptados, nos termos da Portaria n.° 114/2024/1, de 22 de marco, nomeadamente:

a. Emunidades de saude do SNS.

b. Em Farmacias Comunitarias registadas no INFARMED, |.P. para a administragao de vacinas
contra a COVID-19 durante a Campanha de Vacinagao Sazonal.

c. Noutros locais de vacinagao: fora das unidades de cuidados de saude - domicilio, Servicos
de Seguranga e Saude no Trabalho/Saude Ocupacional (SST/SO) dos estabelecimentos
de saude, ERPI e instituicbes similares, estabelecimentos prisionais.

8. Os locais de vacinacao devem estar equipados nos termos da Portaria n.° 114/2024/1 de 22 de
margo.

9. Qualquer pessoa abrangida pela vacinagao recomendada pode dirigir-se a uma unidade de
saude do SNS.

10. As unidades de saude do SNS procedem a organizagao da sessao vacinal, agendamento
(através dos meios informaticos disponibilizados nas unidades de saude) e convocatoria,
sempre que necessario.

11. As pessoas com os critérios infra podem, alternativamente, realizar a sua vacinagao em
farmacia comunitaria:

a. Pessoas com 60-84 anos de idade (independentemente de existéncia de patologia de
risco), no ambito da Campanha de Vacinagao Sazonal, que cumpram com os seguintes
requisitos:

i.  Vacinagao com vacina de tecnologia mRNA (Comirnaty® ou Spikevax®), numa

dose anterior;

i, Sem histdria de reagao de hipersensibilidade ou reacdes adversas graves apos
vacinagao anterior,

iii. Sem outras situagdes que impecam a vacinagao no momento, conforme
previsto em “Precaucdes” (Anexo ll), devendo ser aplicado o questionario prévio
a vacinagao, para identificacao de contraindicacdes e precaugdes a vacinagao.
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12. As farmacias comunitarias procedem a organizacao da sessao vacinal, agendamento (atraves
dos meios informaticos disponibilizados nas farmacias comunitarias) e convocatoria, sempre
que necessario.

13. Aadministragao de vacinas € organizada de forma a evitar o desperdicio de doses. Para o efeito,
podem ser consideradas diferentes estratégias para prevencao do desperdicio de doses e
frascos multidose em cada sessao vacinal (periodo de um dia), por exemplo, atraves da
definicao de uma lista de pessoas elegiveis, a convocar em caso de haver frascos abertos com
doses sobrantes.

14. Vacinagao fora das unidades de saude:

a. As equipas de vacinagao devem ser constituidas por profissionais de saude com treino
em vacinagao e na atuagao em casos de reagdes anafilaticas.

b. As equipas de vacinagao devem estar dotadas/ter acesso ao equipamento nos termos
da Portaria n.° 114/2024/1 de 22 de margo.

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

Vacinas disponiveis

15. Em Portugal, a vacina contra a COVID-19 disponivel* € a Comirnaty LP.8.1®.

16. As caracteristicas da vacina disponivel encontram-se no Anexo lIl.

Posologia e modo de administragaos

17. Os esquemas vacinais primarios® recomendados contra a COVID-19 dependem da idade, das
especificidades de cada vacina e dos critérios de elegibilidade:

a. z12anos deidade: 1 dose unica, com Comirnaty LP.8.1® 30ug;
b. 5a11anos de idade: 1 dose unica com Comirnaty LP.8.1® 10ug;
c. 6 meses a 4 anos de idade: 3 doses com Comirnaty LP.8.1® 3ug.

18. Considera-se que as pessoas com 25 anos de idade apresentam o esquema vacinal primario
completo, se previamente vacinadas com 1 dose de qualquer vacina contra a COVID-19, sem
prejuizo do disposto no ponto seguinte.

4 European Medicines Agency. ETF recommends updating COVID-19 vaccines to target new LP.8.1 variant (2025)
5 A informacao constante nesta Norma nao substitui a consulta do Resumo das Caracteristicas do Medicamento (RCM) das
vacinas (disponiveis em https.//extranetinfarmed.pt/INFOMED-fo/)
6 O esquema vacinal podera variar menos 1 dia no intervalo minimo recomendado, com manutencao da qualidade,
segurancga e eficacia de cada vacina, tendo em conta a informagao constante no RCM e no Anexo llI.
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19. Esquema vacinal primario recomendado dos 6 meses aos 4 anos de idade:

a.

b.

Numero e intervalo entre doses no esquema primario. 3 doses, com intervalo
recomendado de 8 semanas entre doses.

Se ocorreu infegcao por SARS-CoV-2 antes do inicio do esquema vacinal: 2 doses, a iniciar
pelo menos 3 meses apos a infegao.

Se ocorreu infegao por SARS-CoV-2 apos inicio do esquema vacinal: continuar o esquema
vacinal recomendado de 3 doses, com um intervalo minimo de 3 meses entre a infegao e
a dose seguinte.

Se completar os 5 anos de idade antes de terminar o esquema vacinal: conclui o esquema
com a vacina Comirnaty LP.8.1® 3ug.

20. O acesso ao esquema vacinal primario das pessoas dos 6 meses aos 17 anos de idade ¢
efetuado as criangas com condigdes de imunossupressao grave, de acordo com o Quadro 6 -
Anexo |

a.

Além das condicdes de imunossupressao abrangidas no Quadro 6 - Anexo |, a vacinagao
pode ser considerada em circunstancias clinicamente fundamentadas, apos uma
avaliacao individual do risco-beneficio em que se espere um beneficio substancial.
Sugere-se esta avaliagao em individuos nesta faixa etaria e com outras condigées de risco
para COVID-19 grave, particularmente na presenca de complexidade meédica (definida
como 22 condigdes preexistentes, conforme Quadro 5 - Anexo |). Esta recomendacao
individual implica declaragao médica para o efeito.

E feito através da emissdo de declaragdo médica de elegibilidade na Plataforma de
Prescricao Eletronica de Medicamentos (PEM)?,

O agendamento e a convocatoria das pessoas elegiveis sao realizados pelas unidades de
cuidados de saude primarios ou hospitalares do Servico Nacional de Saude (SNS).

21. As gravidas devem ser vacinadas contra a COVID-19, ndo sendo necessaria declaragcao
medica para o efeito:

a.

b.

Nao existe idade materna ou gestacional limite para o inicio da vacinagao.

Na gravida, a vacinagao contra a COVID-19 deve respeitar um intervalo minimo de 2
semanas em relacdo a administragdo de outras vacinas. No entanto, para garantir a
vacinagao atempada, podera ser utilizado qualquer intervalo, incluindo a coadministragao
com a vacina contra a gripe e com a vacina contra a tosse convulsa, se necessario.

Na gravida, a administragdo de imunoglobulina anti-D ndo deve ser adiada. Pode ser
administrada no mesmo dia ou com qualquer intervalo de tempo em relagao a vacina
contra a COVID-190.

A amamentacao nao constitui uma contraindicacao para a vacinacao contra a COVID-
10.

7 Esta declaracao sobrepde-se a qualquer informagdo que exista nos sistemas de informacao do SNS, sem prejuizo de
situacdes de contraindicagao a vacinacao. E igualmente suficiente, para se proceder a vacinacao, a apresentacao, pelo
utente, de uma declaragcdo médica, por escrito, desde que devidamente assinada e identificada com vinheta médica.
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As gravidas que efetuaram esquema vacinal primario durante a gravidez, ndo esta
indicado o reforgco sazonal.

22. As pessoas com 25 anos de idade que recuperaram da COVID-19 ha, pelo menos, 3 meses:

a.

Sao vacinadas com 1 dose de vacina contra a COVID-19 apos a recuperacao da infecao
por SARS-CoV-2, exceto em pessoas com imunossupressao (alinea b).

Se apresentarem condigoes de imunossupressao, de acordo com o ponto seguinte, tém
indicacao para 1 dose adicional.

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

O beneficio da vacinagdo de pessoas com historia de Sindrome Inflamatorio
Multissistemico relacionado com infegao por SARS-CoV-2 deve ser avaliado caso a caso
pelo médico assistente.

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

23. As pessoas com 2 5 anos de idade e, pelo menos, uma das condicdes de imunossupressao
identificadas no Quadro 6 - Anexo | a data da realizacao da vacinagao primaria, devem ser
vacinadas com 1 dose adicional de vacina contra a COVID-19, como parte do esquema vacinal
primario.

24. Para efeitos do ponto anterior:

a.

Deve ser administrada 1 dose de vacina mRNA, de acordo com a idade, com um
intervalo recomendado de, pelo menos, 3 meses minimo de 1 més, apos a ultima dose
do esquema vacinal anteriormente realizado ou infegao por SARS-CoV-2.

A vacinagao de pessoas com imunossupressao deve ser efetuada sob orientacao e
prescricao do medico da especialidade, que deve indicar a data ou periodo a partir do
qual deve ser administrada a dose adicional.

As pessoas com previsao, a curto prazo, de imunossupressao grave devem ser
consideradas para vacinacao, idealmente até 2 semanas antes de se iniciar a condicao de
imunossupressao.

A dose adicional nao substitui o reforco sazonal na época 2025/2026, caso a pessoa se
encontre abrangida nos grupos-alvo de recomendagao.

Uma pessoa elegivel, simultaneamente, para vacinacao com 1 dose adicional e 1 dose de
reforco sazonal, deve ser vacinada, primeiramente, com a dose adicional.

25. A vacinagao com dose adicional a pessoas com imunossupressao, nos termos da presente
Norma, deve ser realizada mediante a emissdao de declaracao na PEM pelo médico da
especialidade, contendo a data ou periodo a partir do qual deve ser administrada a dose
adicional.
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Para alem das situagcdes apresentadas, em situacdes clinicamente fundamentadas, o medico
pode referenciar uma pessoa para vacinagao com uma dose adicional, com base numa
avaliagao analoga as situagoes referidas no Quadro 6 - Anexo |,

Na Campanha de Vacinagcao Sazonal contra a COVID-19: Outono-Inverno 2025-2026 esta
recomendada 1 dose de reforco sazonal com vacinas de mRNA a grupos-alvo (Quadro 2), nos
termos da presente Norma e do Anexo Il

As pessoas pertencentes aos grupos-alvo para reforco sazonal durante a Campanha de
Vacinagao Sazonal contra a COVID-19: Outono-Inverno 2025-2026 devem ser vacinadas:

a. Desde que tenham realizado o esquema vacinal primario com qualquer uma das vacinas
contra a COVID-19;

b. Independentemente do numero de reforgos realizados anteriormente ou de historia
prévia de infecao por SARS-CoV-2;

¢. Respeitando os intervalos entre doses recomendados na presente Norma.

Nos termos do ponto anterior, as pessoas pertencentes aos grupos-alvo para reforgo sazonal,
que nao tenham o esquema vacinal primario recomendado atualizado, devem completa-lo.

O intervalo recomendado entre a dose de reforco sazonal e o evento mais recente (ultima
dose de vacina contra a COVID-19 ou diagnostico de infegao por SARS-CoV-2) é de:

a. Nas pessoas com 212 anos de idade: 4 - 6 meses;
b. Nas pessoas com 6 meses - 11 anos de idade: 6 meses.

As pessoas com critérios de referenciacao para Imunoalergologia® definidos no Anexo lll, sdo
referenciadas com caracter prioritario a respetiva consulta, de acordo com a Rede de
Referenciacao Hospitalar em Imunoalergologia.

Apos consulta, caso se verifique a necessidade de vacinagao em ambiente hospitalar, a
planificacao da vacinacao deve ser realizada ho menor periodo possivel.

Os esquemas vacinais recomendados podem ser adaptados nas seguintes situacdes:

a. Viagens inadiaveis ou programadas, 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.

Para efeitos do ponto anterior, sao possiveis as seguintes alteragdoes ao esquema vacinal
recomendado:

a. Reducao do intervalo entre doses (cumprindo com os intervalos minimos, de acordo
com o ponto seguinte);

b. Relativamente a alinea a. do ponto anterior:

8 Nos termos das Normas n.° 004/2012 e n.° 014/2012 da DGS.
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i. Podera ser administrado um esquema vacinal diferente do recomendado em
Portugal, caso esteja previsto no RCM da vacina.

i, Deve ser apresentada prova da exigéncia do pais de destino.

ii. A pessoa a ser vacinada, ou o seu tutor legal, deve dar o seu consentimento livre e
esclarecido.

Para efeitos do disposto no numero anterior, sdo considerados os seguintes intervalos minimos

entre doses ou apos infecao por SARS-CoV-2:

a. Esquemas vacinais primarios:
i.  Comirnaty 3 g (pessoas com 6 meses - 4 anos de idade):
e 19diasentre a1®ea2®dose
e 56 diasentrea2?ea3?dose
i, Infecao: 4 semanas
b. Dose de Refor¢co Sazonal
i 3 meses apos a ultima dose
i. 1mésapos ainfecao

Mediante indicagao clinica individual, podem ser realizados esquemas vacinais diferentes dos
acautelados na presente Norma, ao longo de todo o ano. Devem ser consideradas validas as
declaragdes que apresentem, cumulativamente, as seguintes especificagoes:

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

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

Nas situacdes ndo mencionadas na presente Norma, devem ser respeitadas as regras gerais
de vacinagao do Programa Nacional de Vacinagao.

Se confirmada infecao por SARS-CoV-2, nos termos da Norma n.° 013/2022 da DGS, a
vacinacao so deve ser efetuada apos a recuperacao.

Os testes serologicos para SARS-CoV-2 ndo devem ser utilizados para decisdes sobre a
vacinagao contra a COVID-19.

O beneficio da vacinagao de pessoas com historia de Sindrome Inflamatorio Multissistémico
relacionado com infecao por SARS-CoV-2 deve ser avaliado caso a caso pelo meédico
assistente.
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41. O beneficio da vacinacdao de pessoas com doenga incuravel, progressiva e em estado
avancado, 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.

Administracao concomitante com vacinas

42. Avacina contra a gripe e a vacina contra a COVID-19 podem ser coadministradas como medida
de promogao a sua adesao?®

a. A administracao da vacina contra a gripe ou da vacina contra a COVID-19 nao deve ser
adiada com o unico proposito de serem coadministradas.

b. As vacinas contra a COVID-19 e contra a gripe devem ser administradas em locais
anatomicos diferentes:

i, Musculo deltoide do braco nao dominante: vacina contra a COVID-19;
i, Musculo deltoide do braco dominante: vacina contra a gripe;

iii. Os musculos alternativos sao os musculos das coxas (hao devendo ser realizada
a administragao nos gluteos);

iv. Em situacdes excecionais, as vacinas podem ser administradas no mesmo local
anatomico, com, pelo menos, 2,5 cm de distancia entre si.

c. O utente deve ser informado relativamente a possiveis reagdes adversas;

d. O utente pode optar por uma administracao em dias diferentes (com qualquer intervalo
entre vacinas);

e. Pode ser aconselhada a toma de paracetamol apds a coadministragao destas vacinas,
dada a possibilidade de uma maior reatogenicidade decorrente da coadministragao.

43. Avacina contra a COVID-19 pode ser administrada concomitantemente com as vacinas do PNV.

Erros de Administracao

44. Perante a ocorréncia de erros durante a administracao de vacinas contra a COVID-19, estao
recomendadas as acdes constantes no Quadro .

9 Ver Norma da DGS em vigor - Campanha de Vacinagao Sazonal contra a Gripe: Outono-Inverno 2025-2026.
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Quadro 3 - Erros mais frequentes na administracao de vacinas contra a COVID-19 e respetivas
acdes recomendadas

Tipo de erro

Erro de administracao

Recomendacao

Via/Local de

Local incorreto (ou seja,
outro local que nao
o musculo deltoide)

Nao repetir a dose
Informar o utente sobre potenciais eventos
adversos

administracao

Via incorreta (por exemplo,
subcutanea)

Nao repetir a dose
Informar o utente sobre potenciais eventos
adversos

Dose administrada superior
a autorizada

Esta dose € considerada valida
Informar o utente sobre potenciais eventos
adversos

Dosagem

Dose administrada inferior a
autorizada (por exemplo,
derrame, falha do
equipamento,
movimentacao do utente)

Se foi administrado, pelo menos, metade da
dose, nao € necessario repetir a
administragao

Se foi administrado menos de metade da
dose ou se a proporcao da dose nao puder
ser estimada, repetir, com a dosagem
correta, pelo menos, 7 dias depois da dose
incorreta

Intervalos entre
doses do

Intervalo superior ao
recomendado

Esta dose e considerada valida

esquema vacinal
primario

Intervalo inferior aos
intervalos minimos

Esta dose nao e considerada valida
Repetir a dose 4 semanas apos a dose

do Fabricante

(ndo cumprimento das
recomendacdes do
fabricante)

recomendados invalidada
Inter\éaol:eentre Inter;\éaolngtéziggr ao Esta dose e considerada valida
anterior/infecao L . Esta dose nao é considerada valida
e dose de Intervalo inferior ao intervalo Repetir a d L .
minimo recomendado epetir a dose, pelo menos, 3 meses apos a
reforco dose invalidada
Transporte, conservacao,
Recomendagoes manuseamento incorreto Contactar o INFARMED, |.P. para obter

orientagcao

45. Para a resolucao de erros de administragao nao contemplados no Quadro 3 deve ser efetuada

uma avaliagao caso a caso pelo medico assistente.

Rececao, armazenamento e distribuicao

46. As vacinas contra a COVID-19 sao disponibilizadas pelo Estado Portugués.
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47. Deve seguir-se o modelo de governagao previsto na Portaria n.° 114/2024/1, de 22 de margo,
nos termos aplicaveis as vacinas incluidas no PNV.

48. A rececao, armazenamento e distribuicao de medicamentos deve obedecer a Deliberagao n.°
77 - A/CD/2021 que aprova as alteracdes ao Regulamento das Boas Praticas de Distribuicao
de Medicamentos de Uso Humano, publicado na Deliberacao n.° 047/CD/2015 de 19 de marco
e, que deve ser garantido por todas as entidades envolvidas no processo de vacinagao.

Eliminacao de Residuos

49. Os frascos a serem descartados (com ou sem conteudo) 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

50. Todos os atos vacinais devem ser registados, no momento da vacinagao, na plataforma
VACINAS.*

51. A plataforma VACINAS permite a transcricao de registos de vacinagao contra a COVID-19 nas
seguintes situacoes:

a. Indisponibilidade do sistema no momento da vacinacao, devendo o registo ocorrer no
prazo maximo de 24h.

b. Esquemas vacinais realizados noutros paises (ANEXO ID.

52. No caso de um utente acumular mais do que um critério de elegibilidade, o registo na
plataforma VACINAS deverd ser feito cumprindo a seguinte ordem de prioridade: 1)
elegibilidade por contexto; 2) elegibilidade por patologia de risco; 3) elegibilidade por idade.

MONITORIZAGAO POS-IMUNIZAGAO E VIGILANCIA

Monitorizacao

53. A monitorizagao do numero de doses administradas e da cobertura dos elegiveis € da
responsabilidade da DGS e é realizada com base na Plataforma Nacional de Registo e Gestao
da Vacinagao - VACINAS., com a colaboracao dos Servicos Operativos de Saude Publica de
ambito regional e das ULS.

54. A monitorizacdo da seguranca e realizada através do Sistema Nacional de Farmacovigilancia,
cuja gestao e responsabilidade € da competéncia do INFARMED, I.P.

° Desenvolvida pela SPMS, E.P.E. com a coordenacao e o apoio técnico da DGS.
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Os médicos, os enfermeiros e os farmacéuticos devem estar atentos a eventuais
reacdes adversas e consultar o Resumo das Carateristicas do Medicamento, disponivel
na base de dados de Medicamentos de Uso Humano - INFOMED.

Todas as suspeitas de reacdes adversas devem ser comunicadas ao INFARMED, I.P,,
pelos profissionais de saude®, no Portal de Notificagcao de Reacdes Adversas - Portal
RAM®,

De modo a melhorar a rastreabilidade dos medicamentos biologicos, o nome € o
numero de lote do medicamento administrado devem ser registados de forma clara
sempre que se comunicam suspeitas de reacdes adversas.

Vigilancia apos vacinagao

55. Vigilancia apos vacinagao:

a.

Regra geral, apos a vacinagao, todas as pessoas devem permanecer em vigilancia no
local da vacinagao®, durante 30 minutos. Se se verificarem, cumulativamente, as
seguintes situagdes, a vigilancia no local da vacinacao pode ser reduzida para, pelo
menos, 15 minutos:

i. Pessoas que nao apresentaram reagdes de hipersensibilidade e/ou anafilaxia
num ato vacinal prévio com vacinas contra a COVID-19;

i, Pessoas saudaveis, isto € sem historia de comorbilidades cronicas ou
medicagao cronica.

Vigilancia da COVID-19

56. A vigilancia e a monitorizagao da infecao por SARS-CoV-2 e fundamental, pelo que:

a.

b.

Os casos de infecao por SARS-CoV-2, em contexto de urgéncia e internamento, devem
continuar a ser registados nas aplicacdes de registo clinico eletronico, com atribuicao
do codigo correspondentes de ICD-10-CM (U07.2);

Todos os resultados de testes laboratoriais para detecao de SARS-CoV-2 (positivos e
negativos) devem ser notificados na plataforma informatica de suporte ao SINAVELab,
para efeitos de vigilancia epidemiologica;

Para efeitos de vigilancia epidemiologica, sempre que possivel, devem ser registadas
as comorbilidades, nos campos designados para o efeito, em todas as plataformas de
registo clinico aplicaveis;

" A notificagao de suspeitas de reagdes adversas apos a autorizagao do medicamento € importante, uma vez que permite
uma monitorizagao continua da relagao beneficio-risco do medicamento.

2 Em alternativa, podem ser utilizados os seguintes contactos: INFARMED, I.P. - Diregao de Gestao do Risco de
Medicamentos: +351 21 798 73 73 e/ou farmacovigilancia@infarmed.pt; Linha do Medicamento (gratuita): 800 222 444.

3 As farmacias comunitarias devem assegurar a vigilancia apos vacinacao, garantindo a comodidade do utente.
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d. Em caso de obito, sempre que existir um resultado laboratorial de teste positivo para
SARS-CoV-2 e se, de acordo com a melhor opinidao medica, a infegao por SARS-CoV-2
fizer parte da cadeia de eventos que levaram diretamente a morte, a informagao deve
ser registada ou atualizada em conformidade no Certificado de Obito (plataforma SICO),
na Parte |, pelo médico certificador (ou na Parte Il, se tiver contribuido para a morte, mas

que nao resultou na causa basica da morte);

e. O Programa Nacional de Vigilancia da Gripe e de Outros Virus Respiratorios contempla,
entre outros, o diagnostico laboratorial e caracterizacao virologica do SARS-CoV-2, nas

amostras biologicas provenientes das redes sentinela que o integram.

57. Em caso de surto numa instituicao, o médico assistente e/ou a equipa de saude da instituicao
deverao informar a Autoridade de Saude Local. da respetiva area de competéncia territorial

58. A monitorizacao da efetividade da vacina contra a COVID-19 é realizada sob a responsabilidade

do Instituto Nacional de Saude Doutor Ricardo Jorge (INSA, I.P.).

Deve constar do processo clinico a decisao fundamentada da eventual nao aplicacao da presente

Norma.

O conteudo da presente Norma sera atualizado sempre que a evidéncia cientifica ou a situagao

epidemiologica o justifiquem.

A presente Norma revoga a Norma n.° 08/2024, da DGS.

Ficam sem efeito os conteudos de normas, orientagdes, circulares, oficios e informacdes anteriores

que contrariem o disposto nesta Norma.

Digitally signed by Rita 54
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I - Situagoes especificas de acordo com o tipo de vacinagao, populagao-alvo e grupo etario

Quadro 4 - Patologias de risco elegiveis para vacinagao de reforgo sazonal contra a COVID-19:
pessoas com 2 18 anos de idade

Patologia/Condicao

Patologias de Risco (18 anos - 59 anos) (")

Neoplasia
maligna ativas:®

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

Transplantagao Transplantados e candidatos a transplante de progenitores hematopoieticos®”
(alogénico e autologo) ou de 6rgao solido
Imunossupressao Imunodeficiéncias primarias

Asplenia, Asplenia congénita, Depranocitose, Sindromes drepanociticos (Hg S/Hg

B: Hg S/Hg C), Talassemia major

Pessoas sob terapéutica cronica com medicamentos biolégicos®, ou prednisolona
> 20 mg/dia ou equivalente

Doengas inflamatorias/autoimunes sistémicas cronicas que pelo seu perfil clinico

conferem imunossupressao

Infegao por VIH

Infegao por VIH

Doengas neurologicas

Com comprometimento da fungao respiratoria, da eliminacao de secregdes ou
risco aumentado de aspiracao de secrecoes

hepatica cronica

Doengas Esquizofrenia

mentais!® Outras perturbagodes psicoticas
Doenca bipolar grave

Doenga Cirrose hepatica

Insuficiéncia hepatica cronica

Doencga metabdlica

Diabetes mellitus

cardiovascular

Obesidade Obesidade IMC 2 35 kg/m?
Baixo Peso IMC< 18,5 kg/m?
Doenca Insuficiéncia cardiaca

Miocardiopatias (incluindo cardiopatias congenitas)

4 Para além destas patologias, em situagdes excecionais e clinicamente fundamentadas, o médico pode referenciar uma
pessoa como elegivel, com base numa avaliagdo de beneficio-risco analoga a das patologias referidas no Quadro 4,
nomeadamente as pessoas com necessidades complexas e significativas ou com multiplas comorbilidades com
dependéncia de tecnologias medicas, tais como traqueostomia/gastrostomia. Para o efeito, deve ser emitida uma
declaragao medica, através da Plataforma de Prescricao Eletronica de Medicamentos (PEM), de acordo com um formulario
disponibilizado pela SPMS, EP.E.
> Nenhum tratamento oncologico, se imprescindivel, deve ser adiado até a vacinagao contra a COVID-19, sem prejuizo da
vacinagao dever ser realizada, preferencialmente, antes do inicio do tratamento oncologico.
® Nenhum tratamento oncolégico deve ser interrompido para a vacinagdo contra a COVID-19, sem prejuizo das
precaugoes e circunstancias especiais definidas no Anexo lll.
7 As pessoas com historia de transplante de progenitores hematopoiéticos (alogenico ou autologo) devem ser vacinadas,
pelo menos, 6 meses apos a transplantagao.
® |ncluindo, entre outros, anti-TNFa, anti-CD52, anti-CD20. Nestes casos, a vacinacdo deve ser realizada,
preferencialmente, antes do inicio do tratamento e de acordo com as precaugées e circunstancias especiais definidas
na Orientagao especifica da vacina Comirnaty®.
9 Aplicavel a pessoas com doenca mental que se encontrem hospitalizadas ou em instituigdes equiparadas a ERPI
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Hipertensao pulmonar e Cor pulmonale crénico
Doenga coronaria / Enfarte agudo do miocardio
Doencga Insuficiéncia renal em didlise

Insuficiéncia renal nos estadios I, IV e V

Doenca respiratdria cronica sob Oxigenoterapia de Longa Duragao (OLD) ou
ventiloterapia®®

Doenca pulmonar obstrutiva cronica (DPOC)

Asma grave sob terapéutica com corticoides sistémicos

Bronquiectasias

Fibrose quistica

Deficiéncia de alfa-1-antitripsina

Fibrose pulmonar (incluindo doencgas do intersticio pulmonar e pneumoconioses)
Trissomia 21

Doencas lisossomais

(*) O acesso das pessoas com estas patologias a vacinacdo é realizado através da PEM, conforme Orientagdo da DGS -
Vacinagao sazonal contra a gripe e a COVID-19: Procedimentos Especificos

renal cronica
Doenca pulmonar
cronica

Outras doencas

Quadro 5 - Patologias de risco para a COVID-19: avaliagao clinica individual de pessoas com 6
meses a 17 anos de idade*

Grupo Nosologico

Patologias de Risco (6 meses-17 anos) (*) 2

cardiovascular

Doenca Doenca neurologica grave e/ou doengas neuromusculares (incluindo
neurologica paralisia cerebral e distrofias musculares)
Doenca Insuficiéncia cardiaca com disfuncao ventricular

Miocardiopatias (incluindo cardiopatias congénitas e sindromes
geneticos associados a cardiopatias)

Doenca cardiaca associada a cianose grave

Hipertensao pulmonar

Doenga pulmonar
cronica

Doenca respiratoria cronica sob oxigenoterapia de longa duragao (OLD)
ou ventiloterapia

Fibrose quistica

Deficiéncia de alfa-1-antitripsina

renal cronica

Obesidade IMC >120% do P97 ou > 3Z-Score
Diabetes Com mau controlo glicémico
Doenca Doente renal cronico sob terapéutica de substituicao de fungao renal

(hemodialise/dialise peritoneal)

(*) O acesso das pessoas com estas patologias & vacinagao € realizado através da PEM, conforme Orientacdo da DGS -
Vacinagao sazonal contra a gripe e a COVID-19: Procedimentos Especificos

20 Excluindo as pessoas com Sindrome de Apneia/Hipopneia Obstrutiva do Sono.

2 A vacinagao pode ser considerada nestas circunstancias clinicamente fundamentadas, apds uma avaliagao individual
dorisco-beneficio em que se espere um beneficio substancial. Sugere-se esta avaliagdo em individuos nesta faixa etaria
e com outras condicdes de risco para COVID-19 grave, particularmente na presenca de complexidade médica (definida
como 22 condig6es preexistentes). Esta recomendacgao individual implica declaragao médica para o efeito.

2 Para alem destas patologias, em situagdes excecionais e clinicamente fundamentadas, o médico pode referenciar uma
pessoa para vacinagao prioritaria, com base numa avaliagao de beneficio-risco analoga a das patologias referidas no Quadro
5. nomeadamente as pessoas com necessidades complexas e significativas ou com multiplas comorbilidades com
dependéncia de tecnologias medicas, tais como traqueostomia/gastrostomia. Para o efeito deve ser emitida uma
declaragao medica, através da Plataforma de Prescricao Eletronica de Medicamentos (PEM), de acordo com um formulario
disponibilizado pela SPMS, EP.E.
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Quadro 6- Condicdes de imunossupressao grave nas pessoas com 2z 6 meses de idade -
vacinagao primaria, de reforco e dose adicional

Patologia/Condicao Condigoes de Risco (2 6 meses de idade) (") 23

Neoplasia maligna 1. Neoplasia maligna ativa a fazer ou aguardar o inicio de terapéutica

ativa 2425 antineoplasica sistémica (citotoxicos, imunomoduladores, antihormonas ou
terapéuticas dirigidas a alvos moleculares tumorais) e/ou radioterapia, no
momento da vacinagao ou prévio a vacinacdo, se persisténcia de
imunossupressao No momento de vacinagao.

2. Leucemias e linfomas sob terapéutica e nos primeiros 12 meses seguintes a
cura no momento da vacinagao;

3. Doengas linfoproliferativas cronicas;

Transplantagao 1. Transplantados e candidatos a transplante de células progenitoras
hematopoiéticas (TCPH)?¢ (alogénico e autdlogo) ou tratamento com células
T-CAR nos ultimos 24 meses antes da vacinacao;

2. TCPH ha mais de 24 meses no momento da vacinagao, contudo a realizar
terapéutica imunossupressora ou com doenga enxerto versus hospedeiro

(DEVH),
3. Transplantados e candidatos a transplante de 6rgao solido no momento da
vacinagao;
Imunossupressao? 1. Imunossupressao grave devido a infegao pelo VIH (CD4 <750 células/L se

idade <12 meses; CD4 <500 células/pL se idade 1-5 anos;, CD4 <200
células/pl se idade = 6 anos), historia de doenga definidora de SIDA sem
reconstituicao imune e/ou manifestacdes clinicas de VIH sintomatico;

2. Imunodeficiéncia combinada/celular ou hipogamaglobulinemia persistente
devido a imunodeficiéncia primaria ou secundaria?,

3. Asplenia funcional ou anatomica;

4. Dose elevada de corticosteroides (prednisolona 21 mg/kg/dia ou 220
mg/dia, ou seu equivalente por mais de 2 semanas ou doses 22 mg/kg/dia
ou 240 mg/dia por mais de uma semana), N0 Més prévio a vacinagao;

5. Dose moderada de corticosteroides (prednisolona 20.5 mg/kg/dia ou 210
mg/dia, ou seu equivalente por mais de 4 semanas) Nnos 3 meses previos a
vacinagao;

2 Para além destas condicoes de imunossupressao, em situagcdes excecionais e clinicamente fundamentadas, o médico
pode referenciar uma pessoa como elegivel, com base numa avaliagao de beneficio-risco analoga a das condigdes referidas
na Tabela 1. Para o efeito, deve ser emitida uma declaracao meédica, através da Plataforma de Prescricao Eletronica de
Medicamentos (PEM), de acordo com um formulario disponibilizado pela SPMS, E.P.E.

24Nenhum tratamento oncolégico, se imprescindivel, deve ser adiado até a vacinagao contra a COVID-19, sem prejuizo da
vacinagao dever ser realizada, preferencialmente, antes do inicio do tratamento oncologico.

% Nenhum tratamento oncologico deve ser interrompido para a vacinagao contra a COVID-19, sem prejuizo das precaugdes
e circunstancias especiais definidas no Anexo lIl.

2 As pessoas com historia de transplante de progenitores hematopoiéticos (alogénico ou autélogo) devem ser vacinadas,
pelo menos, 6 meses apos a transplantagao.

27 Esta lista nao é limitada aos farmacos descritos. A avaliacao do risco-beneficio individual da vacinacao deve ser realizada
pelo médico assistente. Nestes casos, a vacinagao deve ser realizada, preferencialmente, antes do inicio do tratamento e
de acordo com as precaugdes e circunstancias especiais definidas no Anexo lll.

28 A evidéncia sugere um risco menor de doenca grave nos doentes a realizar terapéutica regular com imunoglobulina,
pelo que deve ser realizada uma avaliagao individual de risco-beneficio da vacinagao com base no seu grau e tipo de
imunossupressao no momento desta.
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6. Terapéutica imunossupressora ou imunomoduladora, nhomeadamente
terapéuticas depletoras dos linfocitos T e/ou B (incluindo o alemtuzumab
(anti-CD52) e rituximab (anti-CD20)), no momento da vacinagao ou previo a
vacinagao.

7. Medicamentos imunomoduladores nao biologicos orais que configurem
imunossupressao grave, como por exemplo o micofenolato de mofetil, no
momento da vacinagao ou prévio a vacinagao, se persisténcia de
imunossupressao No momento de vacinagao.

8. Terapéutica imunossupressora combinada (dupla ou tripla), no momento da
vacinagao ou prévio a vacinagao, se persisténcia de imunossupressao no
momento de vacinagao.

9. Técnicas depletoras de anticorpos (como plasmaférese), sem
imunosubstituicao adequada e risco de hipogamaglobulinemia, no momento
da vacinagao ou prévio a esta

(*) O acesso a vacinagao das pessoas com estas condicdes de imunossupressao é realizado através da PEM, conforme

Orientagao da DGS - Vacinagao sazonal contra a gripe e a COVID-19: Procedimentos Especificos

Pagina 17 de 31
NORMA N.° 010/2025 de 09/09/2025
DIREGAO-GERAL DA SAUDE

Alameda D. Afonso Henriques, 45 Tel.. +351 21 843 05 00
1049-005 Lisboa Email: geral@dgs.min-saude.pt WWW.DGS.PT



REPUBLICA a DGS

PORTUGUESA
e | oy g

ANEXO Il - Vacinas Administradas noutros Paises

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

a.

Autorizadas na Unidao Europeia (EU) (pela Comissao Europeia) (Quadro 7 do presente
Anexo);

Autorizadas em paises terceiros, com a mesma empresa como titular de Autorizagcao de
Introdugao no Mercado (AIM) das vacinas autorizadas na UE (Quadro 7 do presente Anexo);

Autorizadas em paises terceiros, com titulares de AIM sublicenciados pelos titulares de AIM
das vacinas autorizadas na UE (Quadro 7 do presente Anexo);

Nao abrangidas pelos critérios das alineas anteriores, mas com aprovagao da Organizagao
Mundial da Saude (OMS) para inclusao na lista de medicamentos de uso de emergéncia
(EUL - Emergency Use Listing) ou de vacinas pre-qualificadas (Quadro 8 do presente
Anexo).

2. As pessoas com vacinas administradas noutros paises:

a.

Com vacinas correspondentes as utilizadas na UE (alineas a., b. e ¢, do ponto 1 e Quadro
7 do presente Anexo):

i, Esquema vacinal primario completo: administrar dose adicional ou reforgo,
conforme aplicavel, de acordo com as recomendagdes da presente Norma.

i, Esquema vacinal primario incompleto: completar o esquema vacinal primario e,
conforme aplicavel, administrar dose adicional ou reforco, de acordo com as
recomendacgdes da presente Norma e do Quadro 7 do presente Anexo.

b. Com vacinas nao correspondentes as utilizadas na UE, mas com aprovagao da OMS

(alinea d. do ponto 1 e Quadro 8 do presente Anexo):

i, Esquema vacinal primario completo: administrar dose adicional ou reforco,
conforme aplicavel, com uma vacina de mMRNA, de acordo com as
recomendagdes da presente Norma.

i, Esquema vacinal primario incompleto: Completar o esquema vacinal primario,
conforme aplicavel, e administrar dose adicional ou reforco, de acordo com as
recomendagdes da presente Norma.

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

29 Se necessario completar ou continuar o esquema vacinal, enquanto nao houver a possibilidade de transcricao destas
vacinas na Plataforma VACINAS, deve ser registada a administracao da vacina disponivel em Portugal, conforme aplicavel.
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4. Para efeitos do disposto nos pontos anteriores, as pessoas devem apresentar, no ponto de
vacinacao, documento comprovativo do histoérico vacinal realizado noutros paises, do qual

devera ser realizada e arquivada copia:

a. O documento deve conter a seguinte informagao:

Nome,
Designacao comercial da vacina contra a COVID-19;

Titular de AIM ou fabricante da vacina administrada;

iv. Identificacao do lote, se possivel;

V. Numero de doses administradas e datas de administracao;
Vi, Numero total de doses do esquema vacinal;
Vi, Pais de vacinagao.

b. O historico vacinal deve ser transcrito para a plataforma VACINAS, com o seguinte
procedimento sequencial (campos de preenchimento obrigatorio):

Selecionar “transcrever historico”;
Vacina;

Data da inoculagao;

iv. Numero da inoculagao;
v.  Selecionar "administrada no estrangeiro”;
vi.  Pais;

vii.  Designagao comercial,

viii. Lote, se disponivel.

5. Quando aplicavel, apos transcricao para a plataforma VACINAS do historico vacinal realizado
noutros paises, as pessoas com esquema vacinal incompleto devem ser agendadas para
vacinacao, pelas unidades de saude do SNS, nos termos do ponto 2 do presente Anexo.

6. As vacinas contra a COVID-19 sao reconhecidas para fins de emissao de Certificado Digital
COVID da UE, nos termos da legislagao aplicavel.

Pagina 19 de 31
NORMA N.° 010/2025 de 09/09/2025
DIREGAO-GERAL DA SAUDE
Alameda D. Afonso Henriques, 45 Tel.. +351 21 843 05 00
1049-005 Lisboa Email: geral@dgs.min-saude.pt WWW.DGS.PT



SAUDE

@ s, | 5% DGS

” Direcao-Geral
da Saude

Quadro 7 - Designacao das vacinas aprovadas pela Comissao Europeia/Agéncia Europeia do
Medicamento para utilizacdo na UE e suas correspondentes autorizadas para utilizacao em paises

terceiros (alineas a., b. e ¢c. do ponto 1 do presente Anexo).

a. Vacinas
autorizadas na
Unidao Europeia

b. Designagodes de vacinas
autorizadas em paises terceiros, com
0 mesmo titular de AIM

C. Designagdes de vacinas
autorizadas em paises terceiros,
sublicenciadas pelo mesmo titular de AIM

Bimervax® COVID-19 Vaccine HIPRA S
BNT162b2
Tozinameran (INN)

Comirnaty® Pfizer-BioNTech COVID-19 mRNA N

vaccine
COVID-19 Vaccine Pfizer

Quadro 8 - Vacinas

presente Anexo).

com aprovacao da OMS para inclusao na lista de medicamentos de uso de
emergéncia (EUL - Emergency Use Listing) ou de vacinas pre-qualificadas (alinea d. do ponto 1 do

Desighagao da vacina Fabricante

Corbevax® Biological E
Nuvaxovid® Novavax

Covovax® Serum Institute of India
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contra a COVID-19 - caracteristicas, preparacao e questionario pré-

caracteristicas da vacina Comirnaty LP.8.1®

Tipo de Vacina Vacina de RNA mensageiro (MRNA) que codifica para a proteina S (“spike”) do virus
SARS-CoV-2.
MRNA encapsulado em nanoparticulas lipidicas.
Indicagoes Comirnaty LP.8.1® Comirnaty LP.8.1® Comirnaty LP.8.1®
30 ug 10 ug 3Hg
>12 anos de idade 5-11 anos de idade 6 meses-4 anos de idade

Contraindicagcoes

Historia de hipersensibilidade a substancia ativa ou a qualquer um dos excipientes:

o ((4-hidroxibutilazanodiiDbis(thexano-6,1-diilbis(2-hexildecanoato);
2 [(polietileno glicol)-20001-N,N-ditetradecilacetamida;
1,2-Distearoil-sn-glicero-3-fosfocoling;
Colesterol;

e Trometamol;

e Cloridrato de trometamol,

e  Sacarose,

e Agua para preparagdes injetaveis
Historia de reacao anafilatica a uma dose anterior da vacina.
Estas situagdes devem ser referenciadas a consulta de imunoalergologia hospitalar,
com carater prioritario.

Precaucoes

Doenca aguda grave, com ou sem febre - aguardar ate recuperagdao completa.

Pessoas com imunodeficiéncia, incluindo tratamento com imunossupressores,
podem ter uma resposta mais reduzida.

Nas pessoas com diatese hemorragica devem ser tidas precaugdes especiais na
administragao via intramuscular’. Pessoas com trombocitopenia ou alteragdes da
coagulagao - necessaria prescricao do medico assistente

Historia de: reacao anafilatica a outras vacinas ou mastocitose sistémica ou doenca
proliferativa de mastocitos - referenciar para consulta de imunoalergologia
hospitalar, com carater prioritario.

Informar e alertar os utentes, previamente a vacinagao, sobre sintomas a vigiar apos
a administracao da vacina, e procura de assisténcia meédica imediata, caso
desenvolvam sintomas indicativos de miocardite ou pericardite, tais como: dor no
peito, falta de ar ou palpitacdes.

Informar e alertar os utentes para o facto de: Tal como em qualquer vacina, e
possivel que a vacinagao com Comirnaty LP.8.1 ndo proteja todos os individuos que
recebam a vacina. E possivel que os individuos nao fiquem totalmente protegidos
até 7 dias apos a sua vacinagao.

Se ocorreu miocardite ou pericardite apds a administragdo de Comirnaty®, a
administracdo da dose seguinte deve ser adiada pelo menos até a resolugao
completa do quadro clinico e o beneficio da sua administracao deve ser avaliado
caso a caso, pelo medico assistente.

Podem ocorrer reagdes relacionadas com ansiedade, incluindo reagao vasovagal
(sincope), hiperventilagcdo, ou reagdes relacionadas com stress (p. ex., tonturas,
palpitagdes, aumento da frequéncia cardiaca, alteracbes na tensao arterial,
parestesia, hipostesia e sudagao), associadas ao processo de vacinagao em si. As
reacoes relacionadas com stress sao temporarias e resolvem-se por si. Os individuos
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devem ser aconselhados a comunicarem quaisquer sintomas a pessoa que
administra a vacina para sua avaliacdo. E importante que sejam tomadas precaucdes
para evitar lesdes causadas por desmaio.

Foram notificados acontecimentos de anafilaxia. Deve estar imediatamente
disponivel tratamento meédico e supervisao na eventualidade de uma reagao
anafilatica apos a administragao da vacina. Recomenda-se uma observacao atenta
durante, pelo menos, 15 minutos apos a vacinagao.

Reacoes adversas | Reagoes adversas mais frequentes, por faixa etaria:

Reacdes adversas mais frequentes em lactentes com idade entre os 6 e 23 meses:
irritabilidade, sonoléncia, diminuicao do apetite, sensibilidade no local de injecao,
vermelhidao no local de injecao e febre.

Reacdes adversas mais frequentes em criancas com idade entre 0os 2 e 4 anos: dor
no local de injecao, fadiga, vermelhidao no local de injecao e febre.

Reacdes adversas mais frequentes em criancas com idade entre os 5 e 11 anos:
dor no local de injecao, fadiga, cefaleia, rubor e tumefagao no local de injegao,
mialgia, arrepios e diarreia.

Reacdes adversas mais frequentes em adolescentes com idade entre os 12 e 15
anos: dor no local da injecao, fadiga, cefaleia, mialgia, arrepios, artralgia e pirexia.
Reacdes adversas mais frequentes em pessoas com idade igual ou superior a 16
anos: dor no local de injegao, fadiga, cefaleias, mialgia, arrepios, artralgia, pirexia e
tumefacgao no local de injecao.

Compatibilidade A vacina contra a COVID-19 pode ser administrada concomitantemente com as
vacinas do PNV e com as vacinas contra a gripe, como medida de adesao a
vacinagao.

Intercambialidade | Pode ser administrada apos uma dose anterior de uma vacina contra a COVID-19.

6 meses a 4 anos - Esta ainda a ser estudada a intercambialidade desta vacina
com outras vacinas contra a COVID-19, pelo que o esquema vacinal deve ser
completado com Comirnaty LP.8.1® 3ug/dose **

" Deve ser utilizada uma agulha de 23 Gauge (0,6mm x 25mm) ou mais fina e deve ser exercida pressao firme no local da
injecao (sem friccionar) durante, pelo menos, cinco minutos. A pessoa vacinada deve diminuir a mobilidade do membro
inoculado durante 24 horas. Esta inoculacao deve ocorrer imediatamente a seguir a terapéutica da coagulopatia, quando
indicada.

" Exceto se recomendado apos investigagao em consulta de imunoalergologia.
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Quadro 10 - Conservagao, preparacao e administracao da vacina Comirnaty LP.8.1®

que contém 6 doses de 0,3 ml com tampa
de plastico cinzenta com selo de aluminio

plastico azul com selo de aluminio

Vaci Comirnaty LP.8.1® 30 pg Comirnaty LP.8.1® 10 pg Comirnaty LP.8.1® 3 pg
acina >12 anos de idade 5-11 anos de idade 6 meses-4 anos de idade
Frasco da vacina
Seringas de 3 mL ou 5 mL (para diluigao)
. Frasco da vacina Seringas de 1 mL (para administragao)
e  Seringas de 1 mL (para administragao) Agulhas de diluicao (21 Gauge ou mais
Material e  Agulhas de administragdo via intramuscular (23 a 25 Gauge) finas)
. Compressas/toalhetes alcoolicos Agulhas de administragao via intramuscular
e Luvas (se necessario) (23 Gauge ou mais finas)
Compressas/toalhetes alcodlicos
Luvas (se necessario)
Solugao concentrada congelada (0,48
mU), que tem que ser diluida com cloreto
o ‘ de sodio a 0,9% (soro fisiolégico, nao
A ) Frasco para injetaveis multidose (2,25 m Frasqo para injetaveis multidose (2,25 ml) que fornecido coma vacina)
presentagao contém 6 doses de 0,3 ml com tampa de Frasco multidose (3 doses de 0,3 mL) de

vidro transparente tipo I, contendo a
solugao concentrada (0,48 mL), com tampa
de plastico amarela, com selo de aluminio

Dose e via de
administracao

0,3mL

Intramuscular (ndo injetar por via intravascular, subcutanea ou intradérmica)

0,3mL
Intramuscular (nao injetar por via intravascular,
subcutanea ou intradérmica)

Local da
Injecao

Musculo deltoide, na face externa da regido antero-lateral do tergo superior do brago esquerdo
(ou brago nao dominante), ou musculo vasto externo, na face externa da regiao antero-lateral da

coxa esquerda.

6 a 12 meses de idade: musculo vasto externo,
na face externa da regido antero-lateral da coxa
esquerda.

2 12 meses. Musculo deltoide, na face externa
da regiao antero-lateral do terco superior do
bragco esquerdo (ou braco nao dominante) ou
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musculo vasto externo, na face externa da
regiao antero-lateral da coxa esquerda.

Frasco congelado:

-90°C a -60 °C durante 18 meses

Frasco descongelado:

2°C a 8°C, com validade até 10 semanas apos inicio da descongelacao dentro do prazo de
validade de 18 meses

Apos descongelar ndo voltar a congelar

Proteger da luz solar direta e ultravioleta

Os frascos para injetaveis descongelados podem ser manuseados em condigées de luz
ambiente

Nao agitar

Conservagao Frasco por abrir:

8°C a 30°C durante 12 horas

Frasco congelado, antes da diluicao:

-90°C a -60°C durante 18 meses

Frasco descongelado, antes da diluicao:

2°C a 8°C durante 10 semanas, apos inicio
da descongelagao dentro do prazo de
validade de 18 meses

Apos descongelar ndo voltar a congelar
Proteger da luz solar direta e ultravioleta
Os frascos para injetaveis descongelados
podem ser manuseados em condicdes de
luz ambiente

Nao agitar

Frasco por abrir, antes da diluicao:

8°C a 30°C durante 12 horas

Frasco aberto/perfurado:

e 2°C a 30° Cdurante 12 horas, incluindo até 6 horas do tempo de transporte (acondicionadas de
modo a nao serem agitadas, mantendo os frascos na sua posicao vertical e evitando perdas de
liquido, mantendo a integridade da embalagem)

Frasco aberto, apos a diluicao:

e 2°C a30°C, durante 12 horas, apos diluicao
incluindo até 6 horas para o tempo de
transporte

e Nao congelar

e Nao agitar

e Deve ser manuseada com a maxima assepsia
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1. Confirmar que o frasco possui tampa de 1. Confirmar que o frasco possui tampa de
plastico cinzenta e que a vacina plastico azul e que a vacina corresponde a
corresponde a formulagao de 30 pug formulagao de 10 pg

1. Confirmar que o frasco possui tampa de
plastico amarela e que a vacina corresponde
a formulagao de 3 ug

Tampa amarela

Preparagao

Comirnaty Comirnaty Comirnaty
LP.8.1 LP.8.1 P81
Nao diluir Nao diluir Diiu;r
1. Deixar o frasco atingir a temperatura ambiente e inverter suavemente 10 vezes.
Nao agitar l
Preparagao
(cont) ]

2. Apos a mistura, a vacina deve apresentar-se como uma dispersao branca a esbranquicada, sem
particulas visiveis. Nao utilizar a vacina se estiverem presentes particulas ou descoloragao.
O frasco da vacina contém 2,25 mL, permitindo a administragcao de 6 doses de 0,3 mL.

Para extrair 6 doses de um unico frasco multidose, deve ser utilizada uma combinacado de seringa
e agulha de baixo volume morto (35 pb.

3. Diluir a vacina no seu frasco original com 1,amL
de soro fisiologico, usando uma agulha de
calibre 21 Gauge ou mais fina e técnica
assética (1 frasco de soro pode ser utilizado em
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3. Usando tecnica assetica, limpar a rolha do frasco da vacina com um toalhete antisséptico e mais do que um frasco de vacina, desde que se
retirar cada dose de 0.3 mL da dispers&o injetavel de solugao vacinal usando agulha e seringa mantenha a técnica assética)
estereis:
e Seringa: 1,0 mL, graduada em centésimas de mL.
¢ Agulha: adequada para injecao intramuscular.
:‘"\
0.3 ml de vacina £
=)
Se forem utilizadas seringas e agulhas padrao, pode nao haver volume suficiente para extrair uma =
a MY J
- 6% dose de um unico frasco. 1,1 ml de solugao injetavel de cloreto de sédio
Preparacao 9mg/mil (0,9%)

(cont.)

Se a quantidade de vacina restante no frasco nao puder fornecer uma dose completa de 0,3 mL,
elimine-o com a solugao em excesso

Nunca combinar volumes remanescentes de diferentes frascos de vacina para perfazer doses
adicionais.

e Para evitar desperdicio de solugao vacinal, o fabricante recomenda que seja utilizada a mesma
agulha para retirar e administrar a dose.

e Se for necessaria uma segunda agulha para administragao, puxar o émbolo da seringa até que
uma pequena quantidade de ar entre na seringa antes de remover a primeira agulha para
evitar a perda da solugao durante a troca da agulha.

e Para cada dose adicional, use uma nova seringa e agulha estéreis e certifique-se de que a
tampa do frasco € limpa com desinfetante antes da proxima administragao.

5. A remogao de bolhas de ar deve ser feita com a agulha ainda no frasco para evitar a perda de
volume da vacina.

4. Equilibrar a pressao do frasco, retirando 1,1 mL
de ar para a seringa do diluente vazia antes de
remover a agulha do frasco.

5. Inverter suavemente o frasco com a solugao
diluida, 10 vezes. Nao agitar.

.

7
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Preparagao
(cont.)

6. Registar a data e hora e descartar 12 horas apos a primeira perfuragao, mesmo que o frasco
ainda contenha solugao vacinal remanescente.

Se for necessario transportar as seringas previamente preparadas:

« E necessario garantir que o transporte das seringas preparadas com solugao vacinal é feito de
modo a nao afetar a integridade da seringa, nem originar contaminagao e/ou perda de
volume. As seringas devem ser acondicionadas de modo a nao serem agitadas, mantendo os
frascos na sua posigao vertical e evitando perdas de liquido, mantendo a integridade da
embalagem.

A vacina diluida deve ser transparente e
ligeiramente opalescente, sem particulas
visiveis. Descartar a vacina reconstituida se for
observada descoloragdo ou particulas em
suspensao.

Apos a diluigao, o frasco para injetaveis contéem
1,58 ml, a partir dos quais é possivel extrair 3
doses de 0,3 ml.

6. Rotular com a data e hora apropriada.

Para extrair 3 doses de um Unico frasco
multidose, deve ser utilizada uma combinacao
de seringa e agulha de baixo volume morto (<35

pb.

7. Usando técnica assetica, limpar a rolha do
frasco da vacina com um toalhete desinfetante
e retirar cada dose de 0,3 mL da dispersao
injetavel de solugao vacinal usando agulha e
seringa estereis:
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Preparagao
(cont.)

Seringa: 1,0 mL, graduada em centesimas de
mL.

Agulha: adequada para injecao intramuscular.

Se forem utilizadas seringas e agulhas padrao,
pode nao haver volume suficiente para extrair
uma 32 dose de um unico frasco.

Se a quantidade de vacina restante no frasco
nao puder fornecer uma dose completa de 0,3
mL, elimine-o com a solugao em excesso.

Nunca combinar volumes remanescentes de
diferentes frascos de vacina para perfazer
doses adicionais.

Para evitar desperdicio de solugdo vacinal, o
fabricante recomenda que seja utilizada a
mesma agulha para retirar e administrar a dose.

Se for necessaria uma segunda agulha para
administragao, puxar o émbolo da seringa ate
que uma pequena quantidade de ar entre na
seringa antes de remover a primeira agulha
para evitar a perda da solugao durante a troca
da agulha.

Para cada dose adicional, use uma nova
seringa e agulha estéreis e certifique-se de
que a tampa do frasco é limpa com
desinfetante antes da proxima administragao.

8. Aremocao de bolhas de ar deve ser feita com
a agulha ainda no frasco para evitar a perda de
volume da vacina.
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9. Descartar 12 horas apos a diluicdo, mesmo
que o frasco ainda contenha solugao vacinal
remanescente.

Se for necessario transportar as seringas
previamente preparadas:

e E necessario garantir que o transporte das
seringas preparadas com solugdo vacinal &
feito de modo a nao afetar a integridade da
seringa, nem originar contaminagdo e/ou
perda de volume. As seringas devem ser
acondicionadas de modo a ndo serem agitadas,
mantendo os frascos na sua posicao vertical e
evitando perdas de liquido, mantendo a
integridade da embalagem.

10. Caso se trate de esquema primario, informar
sobre a data de 22 ou 32 dose, quando aplicavel.

Descartar o
frasco da
vacina

e Qualquer vacina nao utilizada ou residuos (frascos da vacina com ou sem conteudo), devem ser descartados para o recipiente dos residuos
hospitalares do Grupo IV.

e Asseringas vazias, apos utilizagao, devem ser descartadas para o recipiente dos residuos hospitalares do Grupo lll.

e As superficies com residuos da vacina devem ser desinfetadas com produto biocida desinfetante de superficies, com eficacia contra virus (todos os
biocidas desinfetantes de superficies neste contexto (TP2), tém de estar devidamente notificados a DGS), devendo os residuos resultantes ser
descartados para o recipiente dos residuos hospitalares do Grupo V.

As caixas de transporte dos frascos devem ser eliminadas no lixo domestico (residuos do Grupo 1)
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Quadro 11 -Identificacao de precaucdes e de contraindicacdes a vacinagao contra COVID-19 com
Comirnaty LP.8.1%%° (dispersao injetavel)

Precaucgoes Sim | Nao | Nao sabe
1 | Esta doente, hoje?
5 Teve infecao confirmada por SARS-CoV-2 ou foi vacinado
ha menos de 4 meses?
3 | Recebeu alguma vacina nas ultimas 2 semanas?
Teve, anteriormente, alguma reacao alérgica grave (reagao
“ anafilatica/edema da glote) a uma vacina?
5 | Tem mastocitose ou doenca proliferativa dos mastocitos?
6 | Tem doencas da coagulacao?
7 | Toma anticoagulantes?
8 | Tem alguma doencga que afete a imunidade?
Fez algum transplante recentemente (nos ultimos 3 a 6
o meses)?
. Fez corticoides, quimioterapia ou radioterapia;
terapéutica imunossupressora, nos ultimos 3 meses?
1 Foi-lhe diagnosticada miocardite/pericardite apos uma
dose desta vacina ou de infegao por SARS-CoV-2?
Contraindica¢oes Sim | Nao | Nao sabe
Teve, anteriormente, reagao adversa grave (anafilatica) a
12 | uma dose anterior desta vacina ou a algum dos seus
componentes?

3% podera ser também consultado o Resumo das Caracteristicas do Medicamento , disponivel no website do INFARMED,
|.P INFOMED).
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INFORMAGAO COMPLEMENTAR

A

A vacinacao desempenha um papel central na preservacao de vidas humanas no contexto da
COVID-1g, sendo recomendada para quem mais dela beneficia, atentos a fatores relacionados
com as caracteristicas epidemiologicas e clinicas, nomeadamente a idade e o risco acrescido
de complicagdes associadas a infecao por SARS-CoV-2.

As recomendacdes apresentadas nesta Norma sao adaptadas a evolucdo da situacao
epidemiologica nacional e internacional, ao conhecimento cientifico adquirido sobre a
efetividade vacinal ao longo do tempo, nomeadamente para a doenga grave, aos avangos
cientificos em prol do desenvolvimento de vacinas adaptadas, bem como a respetiva avaliagao
regulamentar por parte da Agéncia Europeia de Medicamentos (EMA). As vacinas contra a
COVID-19 utilizadas em Portugal e aprovadas pela Comissao Europeia, apos parecer positivo
da EMA, sao um instrumento essencial para a redugao da doenga grave e da mortalidade por
COVID-1g.

AVALIAGAO

A avaliacao da implementacao da presente Norma é continua, executada a nivel local, regional e
nacional.

APOIO CIENTIFICO

A

A proposta da presente Norma foi elaborada no ambito da Unidade de Vacinas, Imunizacao e
Produtos Biologicos, da Direcao de Servigos de Prevencao da Doenga e Promogao da Saude
(UVIB-DSPDPS), tendo por base pareceres da Comissao Técnica de Vacinagao Sazonal, do
Grupo de Trabalho da Pediatria e Saude Infantil e do Grupo de Trabalho da Imunossupressao.

Os peritos envolvidos na atualizagcao da presente Norma cumpriram o determinado pelo
Decreto-Lei n.° 14/2014 de 22 de janeiro, no que se refere a declaracao de inexisténcia de
incompatibilidades.

A presente Norma foi submetida a auscultacao da Direcao Executiva do SNS, I.P,, Instituto
Nacional de Saude Doutor Ricardo Jorge (INSA), Autoridade Nacional do Medicamento e
Produtos de Saude, I. P. INFARMED), Servigos Partilhados do Ministério da Saude, E.P.E. (SPMS),
Servigo de Utilizagado Comum dos Hospitais (SUCH), Coordenadores Regionais de Vacinagao,
Autoridades de Saude de ambito Regional.
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