gg%ggg%%s“\ ?N“SH ' DGS‘? O SNS & ‘::i’ ‘ SPMS ! l_nférmecj ACSS EI]‘.SISTE.MI‘J.I]ESfiliiJ.E.:iP

saUDE

& + NP ADIFA &

Broquiran

ORIENTACAO CONJUNTA

NUMERO: 001/2023
DATA: 29/09/2023

Atualizacdo: 04/09/2024

Operacionalizagdo da Campanha de Vacinacdo Sazonal contra a

ASSUNTO: Gripe e contra a COVID-19

PALAVRAS- Vacinacdo; COVID-19; Gripe; Servico Nacional de Saude; Farmacias
CHAVE: Comunitarias; Distribuicdo; Operacionaliza¢do; Logistica; GOVS
PARA: Sistema de Saude

CONTACTOS: vacinacaosazonal@dgs.min-saude.pt

Elaborado por: DGS, DE-SNS, SUCH, INFARMED, I.P., SPMS, E.P.E., ACSS, I.P.

ANF, AFP,ADIFA e GROQUIFAR

1. Enquadramento

A vacinacdo tem como finalidade erradicar, eliminar ou controlar doencas infeciosas,
contribuindo para a reducao da morbilidade e da mortalidade, sendo considerada uma das
medidas estratégicas mais eficazes para a prote¢do da saude publica.

De acordo com o artigo 3.° da Portaria n.° 114/2024/1, de 22 de mar¢o, que define o modelo
de governacdo e funcionamento dos programas e campanhas nacionais de vacinacdo, a
coordenagado a nivel nacional é da competéncia da Dire¢ao-Geral da Saude (DGS).

Durante a emergéncia de saude publica por COVID-19 a nivel global, a vacina¢do contra a
gripe e contra a COVID-19 ocorreu maioritariamente em Centros de Vacinagdao. A
Organizacdo Mundial da Saude (OMS) declarou, a 5 de maio de 2023, o fim desta
emergéncia. Em consequéncia, na Campanha de Vacina¢do Sazonal 2023-2024, o processo
de vacinagdo sazonal foi internalizado nas unidades de saude de cuidados de saude
primarios do Servico Nacional de Saude (SNS) e alargado as farmacias comunitarias que
rednam os requisitos e as condi¢des previstas na Portaria n.° 1429/2007, de 2 de novembro,
alterada pela Portaria n® 97/2018, de 9 e abril, e de acordo com as Normas da DGS relativas
a vacinacdo.

Na sequéncia da experiéncia adquirida no ambito da vacinacdo contra a gripe e contra a
COVID-19 nas farmacias comunitarias, verificou-se que estas contribuem para a diminuicdo
de barreiras logisticas como a distancia ao local de vacinacdo, facilitando o acesso e
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contribuindo para uma maior rapidez na vacina¢do e para o aumento das coberturas
vacinais num periodo de tempo mais curto.

Nesse sentido, o modelo de vacina¢do descentralizado sera mantido na Campanha de
Vacinacdo Sazonal contra a gripe e contra a COVID-19, com o objetivo de assegurar elevados
padrdes de eficiéncia e de efetividade, promovendo ganhos em saude, aliados a uma maior
proximidade para os utentes.

Assim, ao abrigo do disposto na Portaria n.° 201/2024/1, de 4 de setembro e na Deliberac¢do
n.° 77-A/CD/2021, de 6 de agosto do INFARMED - Autoridade Nacional do Medicamento e
Produtos de Saude, I.P. (INFARMED, I.P.), que aprova as altera¢des ao Regulamento das Boas
Praticas de Distribuicao de Medicamentos de Uso Humano, publicado na Deliberagao n.°
047/CD/2015, de 19 de mar¢o, determina-se que a operacionaliza¢do da distribuicdo das
vacinas contra a gripe e contra a COVID-19 para a Campanha de Vacinacdo Sazonal acautele
um conjunto de medidas que garantam o cumprimento das metas vacinais estabelecidas, a
defini¢do do circuito e a acdo de cada entidade envolvida no processo.

Para a operacionaliza¢do da Campanha de Vacina¢ao Sazonal contra a Gripe e contra a COVID-
19, a Direcdo-Executiva do Servico Nacional de Saude (DE-SNS), a DGS, o INFARMED, I.P., a
Servicos Partilhados do Ministério da Saude (SPMS, E.P.E.), o Servi¢o de Utilizacdo Comum dos
Hospitais (SUCH), a Administracdo Central do Sistema de Saude (ACSS, I.P.), a Associa¢do
Nacional das Farmacias (ANF), a Associacdao de Farmacias de Portugal (AFP), a Associacdo de
Distribuidores Farmacéuticos (ADIFA) e a Associacdo de Grossistas de Produtos Quimicos e
Farmacéuticos (GROQUIFAR) emitem a seguinte Orientacdo conjunta:

2.Governagao

2.1. Modelo de Governacao

O modelo de governacdo e funcionamento dos programas e campanhas nacionais de
vacinacdo previsto na Portaria n.° 114/2024/1, de 22 de margo, estabelece a sua
coordenacdo, a nivel nacional, pela DGS, e é aplicavel a Campanha de Vacinacdo Sazonal
contra a gripe e contra a COVID-19, com as necessarias adapta¢des constantes na Portaria
n.° 201/2024/1, de 4 de setembro.

2.2. Criacdo do Grupo Operacional da Vacina¢ao Sazonal (GOVS)

2.2.1. Para operacionalizar a Campanha de Vacinacdo Sazonal contra a gripe e contra
a COVID-19, cria-se o Grupo Operacional de Vacinacdo Sazonal (GOVS), grupo de
articulacao interinstitucional, tendo por base os seguintes pressupostos:

2.2.1.1. O apoio a Unidade de Vacinas, Imunizacao e Produtos Biolégicos (UVIB) da DGS,
a quem compete assegurar a coordenacdo nacional dos programas e das
campanhas nacionais de vacina¢do e imunizacao, conforme estabelecido no
Despacho n.° 8094/2024 de 22 de julho e na Portaria n.° 114/2024/1, de 22 de
margo.
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2.2.1.2. A vacina¢do sazonal contra a gripe e contra a COVID-19 sera efetuada pelos
cuidados de saude primarios (CSP) e também pelas farmacias comunitarias, ao
abrigo da Portaria n.° 201/2024/1, de 4 de setembro.

2.2.1.3. A importancia de agregar conhecimentos e competéncias adquiridas, evitando
constrangimentos no processo, que pressup8e um alargado e aprofundado
envolvimento dos diferentes servi¢os e organismos.

2.2.1.4.0 GOVS sera integrado por um grupo operacional restrito e por um grupo
operacional alargado, constituido por érgaos, servicos e organismos que dardo
apoio técnico de diferentes areas de pericia.

2.3. Atribui¢cdes dos GOVS

2.3.1. O GOVS restrito terda como atribuicdo essencial a operacionalizacdo e
monitorizacdo didria das Campanhas de Vacinagao Sazonal, sendo constituido
pela UVIB-DGS, DE-SNS, SUCH, SPMS, E.P.E., INFARMED, I.P., ANF, AFP, ADIFA e
GROQUIFAR.

2.3.2. O GOVS alargado tera como atribuicdo essencial o planeamento estratégico da
Campanha, sendo constituido pelas Entidades do GOVS restrito e pelos
Coordenadores Regionais da Vacina¢do Sazonal e pela Administracao Central do
Sistema de Saude (ACSS).

2.3.3. Os Coordenadores Regionais da Vacinagdo e as Associa¢des de farmacias (ANF e
AFP) serdo os interlocutores dos pontos de vacinacao (Unidades Locais de Saude
(ULS) e farmacias comunitarias, respetivamente).

2.4. Entidades e competéncias

Para exercicio das fun¢es do GOVS estabelece-se as seguintes competéncias para cada
Entidade, de acordo com o disposto na Portaria n.° 114/2024/1, de 22 de mar¢o e na
Portaria n.° 201/2024/1, de 4 de setembro:

2.4.1. UVIB-DGS

2.4.1.1. Compete a DGS, através da Unidade de Vacinas, Imunizagao e Produtos Biolégicos
(UVIB), coordenar o processo de vacinacdo sazonal contra a gripe e contra a
COVID-19.

2.4.1.2. Emitir Orientacdes/Normas que presidem ao processo de vacinacao (definicdo dos
critérios de vacinagdo, dos utentes elegiveis, implementa¢do, monitorizagdo e
avaliagcdo das estratégias aprovadas).

2.4.1.3. Compete a DGS definir o plano de distribuicdo de entrega de vacinas, incluindo o
numero maximo de doses de vacinas a entregar nas farmacias comunitarias,
segundo o planeamento previamente articulado com o GOVS.

2.4.1.4. Compete a UVIB e a DE-SNS avaliar e monitorizar a Campanha de Vacinacdo
Sazonal, em colaboracdo com os demais servicos do Ministério da Saude, as

Associagdes de farmacias e dos distribuidores farmacéuticos, nomeadamente no
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que se refere a capacidade de administracdo de vacinas nas unidades de saude
do SNS e nas farmacias comunitarias, face ao cumprimento das metas de
vacinagdo definidas.

2.4.2. DE-SNS

2.4.2.1. Acompanhar e apoiar o GOVS durante o processo de vacinagdo contra a gripe e
contra a COVID-19, bem como a sua cocoordenacao.

2.4.2.2. Coordenar os recursos do SNS, assegurando uma implementacdo da estratégia da
vacinac¢do sazonal no SNS, com adequacdo da capacidade de vacinagao do SNS, de
acordo com as necessidades e metas da Campanha de Vacinagao Sazonal.

2.4.2.3. Compete a UVIB e a DE-SNS avaliar e monitorizar a Campanha de Vacinacdo
Sazonal, em colaboracdo com os demais servicos do Ministério da Saude, as
Associa¢des de farmacias e dos distribuidores farmacéuticos, nomeadamente no
que se refere a capacidade de administracdo de vacinas nas unidades de saude
do SNS e nas farmacias comunitarias, face ao cumprimento das metas de
vacinagdo definidas.

2.4.2.4. Assegurar a monitorizacdo do langamento das notas de encomendas das vacinas
por parte das ULS, e articular com as ULS de forma a assegurar o langamento
atempado e que ndo comprometa a estratégia de vacinagao.

2.4.3. SPMS, E.P.E.

2.4.3.1. Proceder a aquisicao centralizada, a nivel nacional, das vacinas contra a gripe, de
acordo com as recomendacdes da DGS e em articulagdo com a DE-SNS.

2.4.3.2. Adaptar os sistemas de informacdo de modo a garantir as condi¢des para o registo
de todos os atos vacinais no ambito desta campanha.

2.4.3.3. Assegurar a existéncia de um sistema de agendamento prévio para convocag¢ao
do universo de utentes elegiveis a vacinar nas unidades de saude do SNS.

2.4.3.4. Assegurar a ligacdo entre os sistemas de informacdo do Ministério da Saude (MS)
e das farmacias comunitarias.

2.4.3.5. Em articulagdo com a DGS, e a DE-SNS, desenvolver os instrumentos necessarios
para monitorizar o processo de vacinacdo, as coberturas vacinais e os resultados
obtidos.

2.4.3.6. Ser responsavel pelas campanhas de comunicagao em articulacdo com a DGS e o
INFARMED, I.P., no que concerne as questdes técnicas, e com a DE-SNS as
questdes operacionais.

2.4.4. SUCH

2.4.4.1. Assegurar os sistemas de informag¢do necessarios para a requisicdo de vacinas
pelas unidades de saude do SNS e farmacias comunitarias.

2.4.4.2. Assegurar arece¢do, armazenamento e a distribui¢do das vacinas (contra a COVID-
19 e contra a gripe) e dispositivos médicos (seringas e agulhas) adquiridos pelo

SNS, segundo o planeamento previamente articulado com o GOVS, ndo devendo
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ultrapassar o numero maximo de doses de vacinas a entregar nas farmacias
comunitarias.

2.4.4.3. Assegurar a desativacdo dos dispositivos de seguranca das vacinas, sempre que
aplicavel, antes da sua distribuicdo.

2.4.44. Controlar e gerir o stock de vacinas contra a gripe e contra a COVID-19 e
dispositivos médicos (seringas e agulhas).

2.4.4.5. Avaliar e informar a DGS, a DE-SNS e o INFARMED, |.P. sobre a quantidade de
vacinas rececionadas, distribuidas e inutilizadas nas farmacias comunitarias e nas
unidades do SNS.

2.4.4.6. Assegurar a logistica inversa nas farmacias comunitarias e nas unidades do SNS e
nos distribuidores farmacéuticos.

2.4.4.7. Integrar com a Web APl do sistema VACINAS garantindo a comunicacdo, em tempo
real, de movimentos de stock.

2.4.5. INFARMED, I.P.

2.4.5.1. Acompanhar o processo de avaliagdo centralizada, a nivel europeu, de vacinas
contra a COVID-19.

2.4.5.2. Acompanhar o processo de aquisicdo centralizada, a nivel europeu, de vacinas
contra a COVID-19, em articulacdo com a DGS e DE-SNS.

2.4.5.3. Efetuar o acompanhamento do processo de distribuicdo das vacinas, tendo em
conta o disposto no Regulamento das Boas Praticas de Distribuicdo de
Medicamentos.

2.4.5.4. Estabelecer o modelo de remuneracdo das farmacias comunitarias de
administra¢do das vacinas no contexto da campanha de vacinacao sazonal contra
a Gripe e contra a COVID-19.

2.4.5.5. Assegurar a farmacovigilancia, no contexto das suas atribui¢des, informando a
DGS sobre a notificacdo de suspeitas de reacBes adversas a vacinas ou qualquer
outro problema de seguranga.

2.4.5.6. Assegurar a emissdo dos CAUL (Certificado de Autorizacdo de Utilizagdo de Lote)
das vacinas.

2.4.5.7. Partilhar informacdo de interesse com a DGS e a DE-SNS no contexto da vacinacao
contra a COVID-19 e contra a gripe.

2.4.5.8. Validar as farmacias registadas no portal de licenciamento do INFARMED, I.P. para
a realizacdo de vacinacdo, bem como se constam da lista de farmacias com
profissionais habilitados para a administracdo de vacinas.

2.4.5.9. Publicar no seu website a lista atualizada de farmacias autorizadas a vacinar na
Campanha de Vacinacdo Sazonal.

2.4.6. ACSS, I.P.
2.4.6.1. Garantir o orgamento inicial da DGS no contexto da despesa relativa a aquisi¢ao
de vacinas e de dispositivos médicos no ambito da Campanha Sazonal contra a

gripe e contra a COVID-19.
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2.4.6.2. Assegurar o financiamento da despesa relativa a remuneracdo das farmacias
comunitarias pela administragdo das vacinas no contexto da campanha de
vacinacdo sazonal com vacinas contra a gripe e contra a COVID-19 do SNS, nos
termos da Portaria n.° 201/2024/1, de 4 de setembro.

2.4.6.3. Assegurar o financiamento do desenvolvimento e gestdo dos sistemas de
informacdo, bem como, para apoio a gestdo da compra e gestao de stocks, através
da sua orcamentacdo nas transferéncias que efetua para a SPMS, E.P.E..

24.7. ULS
2.4.7.1. Efetuar as requisi¢des de vacinas na Plataforma do SUCH, de acordo com o plano
semanal.

2.4.7.2. Garantir condi¢cdes logisticas de aprovisionamento e de acondicionamento,
podendo as ULS optar por uma rece¢do de vacinas centralizada ou por uma
rececdo de vacinas em cada uma das suas Unidades de Saude, de modo a
salvaguardar a existéncia de vacinas em cada ponto de vacinacdo e respetiva
recolha para logistica inversa.

2.4.7.3. Assegurar a integracdo com a APl de Gestao de Stock do sistema VACINAS, para
comunica¢do dos movimentos de stock.

2.4.7.4. Administrar as vacinas contra a gripe e contra a COVID-19, cumprindo os
normativos da DGS e registar na Plataforma VACINAS.

2.4.7.5. Registar eventuais reacBes adversas no Portal de notificacdo de suspeitas de
ReacBes Adversas a Medicamentos (PORTAL RAM) do Sistema Nacional de
Farmacovigilancia (SNF) do INFARMED, I.P..

2.4.7.6. Efetuar o armazenamento e conservacdo das vacinas, de acordo com os respetivos
RCM e a regulamentacao do INFARMED, I.P..

2.4.7.7. Promover formas de mitigacdo e o registo do desperdicio de vacinas.

2.4.7.8. Coordenar, acompanhar, apoiar e monitorizar o desenvolvimento e a execu¢ao da
campanha de vacinacdo a nivel local.

2.4.7.9. Articular com as unidades de saude, com o setor social, e com outros parceiros
locais, para promover a vacinacao.

2.4.8. Associacdes de farmacias (ANF e AFP)

2.4.8.1. Coordenar o processo da campanha de vacina¢do sazonal com as farmacias
comunitdrias aderentes, de acordo com o estabelecido pela DGS.

2.4.8.2. Garantir a disponibilizagdo da lista atualizada das farmacias comunitarias
aderente ao processo.

2.4.8.3. Assegurar a existéncia de um sistema de agendamento prévio para o universo de
utentes elegiveis a vacinar nas farmacias comunitarias.

2.4.8.4. Definir o mapa semanal de distribuicdo com o nimero maximo de vacinas por
farmacia comunitaria, em articulagdo com o GOVS.

2.4.9. Farmacias comunitdrias aderentes
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2.4.9.1. Efetuar as requisi¢cbes de vacinas na plataforma SUCH, de acordo com o plano
semanal, ndo devendo ultrapassar o nimero maximo de doses de vacinas a alocar
as farmacias comunitarias.

2.4.9.2. Administrar as vacinas contra a gripe e contra a COVID-19, cumprindo as Normas
da DGS, e registar de acordo com os requisitos da Plataforma VACINAS, integrada
através de interface de software nos sistemas de registo farmacéutico das
farmacias.

2.4.9.3. Registar eventuais rea¢des adversas no PORTAL RAM do SNF do INFARMED, I.P.

2.4.9.4. Efetuar o armazenamento e conservacao das vacinas, de acordo com os respetivos
RCM, e a regulamentacdo do INFARMED, I.P.

2.4.9.5. Promover formas de mitigacdo e registo do desperdicio de vacinas.

2.4.10. Associacdes de Distribuidores Farmacéuticos (ADIFA/GROQUIFAR)

2.4.10.1. Organizar o processo de distribuicdo das vacinas em articulagdo com o SUCH
e os distribuidores farmacéuticos.

2.4.10.2. Acompanhar o processo de adesdo das farmacias e de selecdo do
distribuidor farmacéutico conjuntamente com as Associa¢des de Farmacias.

2.4.11. Distribuidores Farmacéuticos

24.11.1. Receber as encomendas das farmacias comunitarias e informar as entregas
diarias realizadas e o stock disponivel ao SUCH, que articula a gestdo do processo
com ADIFA/GROQUIFAR.

2.4.11.2. Disponibilizar as farmacias comunitarias as vacinas contra a gripe e contra a
COVID-19, de acordo com as requisi¢bes aprovadas no portal do SUCH e as Boas
Praticas de Distribuicdo de Medicamentos de Uso Humano.

2.4.11.3. Reportar de imediato ao GOVS restrito qualquer ocorréncia ou incidente que
possa ter lugar durante a sua intervencdo no circuito de distribuicdo das vacinas.

2.4.11.4. Efetuar o armazenamento, conservacao e distribuicdo das vacinas, de acordo
com os respetivos RCM, e a regulamentacdo do INFARMED, I.P.

2.4.12. Outras instituicdes de interesse

2.4.12.1. O GOVS articula e consulta outras instituicdes de interesse como Ordens
Profissionais, Associa¢des representantes de profissionais de salde e da indUstria
farmacéutica, sempre que necessario.

2.5. Nomeagao dos representantes institucionais no GOVS
2.5.1. Para o GOVS restrito, as Entidades parceiras sdo responsaveis pela designacdo
dos seus representantes (principal e suplente), de acordo com o seguinte:
2.5.1.1. Um elemento a indicar pela Unidade de Vacinas, Imunizacao e Produtos Biologicos
da DGS, que coordena o grupo operacional.
2.5.1.2. Elementos a indicar pela Unidade de Vacinas, Imunizacdo e Produtos Biolégicos

da DGS que integram o grupo operacional.
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2.5.1.3. Um elemento a indicar pela DE-SNS que co-coordena o grupo operacional.

2.5.1.4. Um elemento a indicar pelo INFARMED, I. P..

2.5.1.5. Um elemento a indicar pela SPMS, E. P. E..

2.5.1.6. Um elemento a indicar pelo SUCH.

2.5.1.7.Um elemento a indicar por cada uma das duas associacdes de farmacias
comunitarias, ANF e APF.

2.5.1.8. Um elemento a indicar por cada uma das duas associacdes de distribuidores
farmacéuticos, ADIFA e GROQUIFAR.

2.5.2. Para o GOVS alargado, as Entidades parceiras sao responsaveis pela designacao
dos seus representantes (principal e suplente), de acordo com o seguinte:

2.5.2.1. Um elemento a indicar pela Unidade de Vacinas, Imunizacado e Produtos Biolégicos
da DGS, que coordena o grupo operacional.

2.5.2.2. Um elemento a indicar pela DE-SNS, que co-coordena o grupo operacional.

2.5.2.3. Um elemento a indicar pelo INFARMED, I. P.

2.5.2.4. Um elemento a indicar pela SPMS, E.P.E.

2.5.2.5. Um elemento a indicar pelo SUCH.

2.5.2.6. Um elemento a indicar por cada uma das duas associa¢bes de farmacias
comunitdrias, ANF e APF.

2.5.2.7. Um elemento a indicar pela ACSS, I. P.

2.5.2.8. Os Coordenadores Regionais de Vacina¢do Sazonal (Norte Centro, Lisboa e Vale
do Tejo, Alentejo e Algarve) indicados pelos servigos operativos de saude publica
de dmbito regional, de acordo com o artigo 6° da Portaria 114/2024/1.

2.5.2.9. Um elemento a indicar por cada uma das duas associacdes de distribuidores
farmacéuticos, ADIFA e GROQUIFAR.

2.5.3. Em anexo, encontra-se a constituicao do GOVS, atualizada anualmente, em cada
campanha de vacinagao sazonal.
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Grupo Operacional da Vacinacao Sazonal

Tutela Ministério da Saude

Apoio a decisao DE-SNS UVIB-DGS

Associagdes de Associagdes de Distribuidores

Grupo Operacional Restrito DE-SNS UVIB-DGS SPMS INFARMED SUCH Farmacias Farmacéuticos
(ANF e AFP) (ADIFA/GROQUIFAR)
DE-SNS UVIB-DGS SPMS INFARMED SUCH
Coordenadores Associagdes de Distribuidores Associagbes de
Regionais Vacinagdo ACSs Farmac&uticos Farmacias
Sazonal (ADIFA/GROQUIFAR) (ANF e AFP)

Coordenadores
Locais Vacinagdo
Sazonal

Farmacias
comunitérias

Figura 1 - Organograma do Grupo Operacional da Vacinag¢éo Sazonal.

2.6. Reunides do GOVS
2.6.1. O GOVS reunird de acordo com um cronograma previamente acordado entre
todas as entidades envolvidas e sempre que necessario, durante o decorrer da
campanha de vacinac¢do sazonal.
2.6.2. Poracordo da maioria das entidades do GOVS, podera ser ajustado o cronograma
de reunibes previamente definido, se assim a campanha de vacina¢do sazonal o
justificar.

3. Logistica da distribuicao de vacinas
3.1.Pressupostos

3.1.1. Serdo disponibilizadas as unidades do SNS e as farmacias comunitarias as vacinas
definidas em Norma da DGS.

3.1.2. A calendarizacdo da Campanha de Vacinacdo Sazonal estd dependente do
calenddrio de entrega das vacinas e sera definida anualmente pela UVIB-DGS. A
campanha deve ter inicio na segunda quinzena de setembro, o mais
antecipadamente possivel, sendo desejavel que a mesma ndo ultrapasse o inicio
de outubro.

3.1.3. Os grupos elegiveis para a dose de refor¢o sazonal e os respetivos locais de
vacinagdo serdo determinados em Normas da DGS especificas, a publicar
anualmente.

3.1.4. A abrangéncia geografica da Campanha é referente a Portugal Continental.
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3.1.5. Principio de liberdade de escolha, pelo utente, da farmacia comunitaria onde vai
ser vacinado ou mesmo a preferéncia pela unidade de saide do SNS.

3.1.6. Principio da liberdade de escolha da farmacia comunitaria pelo distribuidor
farmacéutico.

3.1.7. As farmacias comunitarias aderentes a Campanha de Vacina¢ao Sazonal serdo
validadas pelo INFARMED, I.P. e a lista atualizada sera publicada no site do
INFARMED, I.P.

3.2. Principios Gerais da Distribuicao

3.2.1. A UVIB-DGS, através do GOVS, define a quantidade maxima, por semana e por
concelho, de vacinas (em nimero de doses) do SNS contra a COVID-19 e contra a
gripe a atribuir as farmacias comunitarias e as unidades do SNS, para a Campanha
de Vacinacdo Sazonal.

3.2.2. As farmacias comunitarias podem realizar diariamente requisicdes de doses de
vacinas no Portal do SUCH, ndo devendo ultrapassar o nimero maximo de doses
de vacinas a entregar nas farmacias comunitarias.

3.2.3. Aentrega das vacinas aos distribuidores farmacéuticos sera realizada pelo SUCH,
sendo as quantidades a entregar pelo SUCH aos distribuidores farmacéuticos
definidas no Planeamento Semanal:

3.2.3.1. Regido Lisboa e Vale do Tejo (LVT), Alentejo e Algarve; 22 e 5 feira.

3.2.3.2. Regido Centro e Norte: 3% e 62 feira.

3.2.3.3. Para situa¢des excecionais reserva-se o dia de 4° feira.

3.2.4. Aentrega das vacinas as farmdacias comunitarias sera realizada diariamente pelos
distribuidores farmacéuticos, sendo as quantidades a entregar definidas pelas
requisi¢cdes das farmacias comunitarias, submetidas no Portal do SUCH e
comunicadas aos distribuidores.

3.2.5. A entrega das vacinas as ULS sera realizada pelo SUCH, sendo as quantidades a
entregar pelo SUCH as ULS no Planeamento Semanal:

3.2.5.1. ULS da Regido de LVT, Alentejo e Algarve - 22 e 5 feira.

3.2.5.2. ULS da Regido Norte e Centro - 3% e 62 feira.

3.2.5.3. Para situagdes excecionais reserva-se o dia de 42 feira.

3.3. Operacionalizacao da Distribuicdo de vacinas contra a COVID-19 e contra a
gripe as farmacias comunitarias
3.3.1. O GOVS define a disponibilidade semanal maxima das vacinas, por concelho, a
serem distribuidas as farmacias comunitarias na semana seguinte, tendo em
conta as seguintes variaveis:
e O universo a vacinar por concelho;
e O calendario de entregas pelos fornecedores e disponibilidade das vacinas
contra a COVID-19 e contra a gripe;
e A cadéncia/ritmo vacinal semanal;
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e O limite maximo do numero de doses de vacinas a distribuir as farmacias
comunitarias.

O GOVS informa as Associacdes de farmacias (ANF e AFP) da disponibilidade

semanal das vacinas com uma semana de antecedéncia da distribuicdo das

vacinas as farmacias comunitarias.

As Associa¢des de Farmacias elaboram o mapa de quantidades maximas por

farmacia comunitdria com uma semana de antecedéncia da distribuicdo das

vacinas as farmacias comunitarias, e informam o GOVS, de acordo com as

previsdes efetuadas pela ANF e AFP.

O GOVS valida as quantidades a distribuir para as farmacias comunitarias na

semana seguinte.

O SUCH introduz no seu Portal o plano semanal de distribui¢do de vacinas

previamente estabelecido e validado.

O SUCH entrega nos distribuidores farmacéuticos as quantidades previstas no

planeamento semanal para a semana seguinte, com um excedente de 5% de

doses de vacinas contra a gripe e contra a COVID-19, e o equivalente de seringas

e agulhas para a vacinagdo contra a COVID-19 provenientes da Reserva Estratégica

de Medicamentos e de Produtos de Saude (REM).

O excedente de 5% sera apenas efetuado na primeira entrega e reposto sempre

que utilizado.

Cada farmacia comunitaria acede ao Portal do SUCH e elabora a sua requisicao,

até as 17h e o seu distribuidor farmacéutico procede a entrega no prazo maximo

de 48h apés ter recebido as vacinas por parte do SUCH, em funcdo do

Planeamento Semanal definido pelo GOVS.

Numa fase inicial da campanha, a unidade de requisicdo minima de vacinas contra

a gripe é de 1 dose e de vacinas contra a COVID-19 é de 1 caixa de 10 frascos

(correspondendo a um maximo de 60 doses). As entregas de vacinas contra a

COVID-19 pressup8em a entrega equivalente de seringas e agulhas (60 seringas e

agulhas) provenientes da REM devidamente acondicionadas com as caixas de 10

frascos.

A unidade de requisi¢cdo minima de vacinas contra a COVID-19 pode ser ajustada

numa fase posterior da Campanha de Vacinacao.

O SUCH, em fungao das requisi¢cBes recebidas das farmacias comunitarias,

confirma se esta de acordo com a informacdo da capacidade semanal

estabelecida. Se o total das requisi¢cdes ultrapassar os limites do plano, o SUCH

informa o GOVS sobre eventuais desvios ao plano estabelecido.

O GOVS avalia eventuais desvios ao plano semanal de distribuicdo de vacinas e

decide quantidades finais a expedir.

Em funcdo da decisdo do GOVS, o SUCH faz a agregacao por distribuidor

farmacéutico autorizado pelo INFARMED, I.P. e disponibiliza essa informacgao

diariamente aos distribuidores farmacéuticos e ao GOVS até as 17h30.
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Os distribuidores farmacéuticos (pertencentes a ADIFA e GROQUIFAR) devem
garantir a distribuicdo as farmacias comunitarias requisitantes, de acordo com
informacdo agregada recebida por parte do SUCH, partilhando informag¢do com o
SUCH via integracao de sistemas de informacdo (webservice), 0 mapa de todas os
locais de entrega efetuados em cada dia informando quantidades, em doses e
lotes.

A ADIFA e a GROQUIFAR coordenardo a atividade dos distribuidores
farmacéuticos.

A responsabilidade de desativacao dos identificadores Unicos das vacinas do SNS
é do SUCH, se aplicavel.

As farmacias comunitarias recebem e administram as vacinas contra a gripe e
contra a COVID-19, fornecidas pelo SNS até ao limite maximo do numero de doses
a que terdo direito e previamente definidas no GOVS.

Operacionalizagao da Distribuicdo de vacinas contra a COVID-19 e contra a
gripe as unidades do SNS

O GOVS faz a validacdo de quantidades a distribuir por cada ULS e elabora o
Planeamento Semanal.

O SUCH faz o carregamento do Planeamento Semanal no Portal do SUCH.

Cada ULS acede ao Portal do SUCH e elabora a sua requisicdo, em func¢do do
Planeamento Semanal definido pelo GOVS, até 48h do dia da entrega.

Numa fase inicial da campanha, a unidade de requisicdo minima de vacinas contra
a gripe € uma dose individual e de vacinas contra a COVID-19 é de 6 doses
(correspondendo a 1 frasco).

O SUCH, em func¢do das requisicdes recebidas, confirma de acordo com a
informacdo da capacidade semanal estabelecida. Se a quantidade estiver dentro
dos limites do plano, o processo segue. Se ultrapassar os limites do plano, o SUCH
informa o GOVS sobre eventuais desvios ao plano estabelecido.
O GOVS avalia eventuais desvios ao plano semanal de distribuicdo de vacinas e
decide quantidades finais a expedir.

Em funcdo da decisdo do GOVS, o SUCH faz o Plano Mestre e avanca para a
preparacao da expedicdo.
O SUCH faz a expedicdo e entrega as vacinas na ULS, que, em func¢do da opgdo de
rececdo adotada pela ULS, garante a distribuicdo das vacinas nas unidades de
saude, tendo em conta o disposto nas Boas Praticas de Distribuicdo de
Medicamentos.

Logistica inversa nas farmacias comunitarias
As farmacias comunitarias que considerem que nao irdo utilizar vacinas, reportam
a existéncia de frascos fechados e nao perfurados dentro do prazo de validade,
frascos fechados e ndo perfurados com validade expirada ou outras situacdes
relacionadas, para devoluc¢do ao SUCH.
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O pedido de transferéncia de frascos de vacinas contra COVID-19 ndo perfurados
e de vacinas contra a gripe dentro do prazo de validade deve ser registado no
portal do SUCH.

Os frascos de vacinas contra a COVID-19 nao perfurados com validade expirada
devem ser registados na Plataforma VACINAS, no campo de quebras, sendo o
SUCH notificado para recolha.

Depois do reporte por parte das farmacias comunitarias, o SUCH efetua a logistica
inversa, em articulagcdo com a farmacia.

Para a situacdo de frascos fechados e ndo perfurados dentro do prazo de validade,
a preferéncia sera recolocar os frascos em outro local em que possam ser
utilizados dentro do prazo de validade ou entao fazé-los regressar ao armazém do
SUCH, para futura recolocagao, sendo o reporte feito via portal do SUCH.

Para qualquer das situacBes de logistica inversa relacionada com regresso ao
armazém do SUCH ou colocacdo em outro local em que possam ser utilizadas
dentro do prazo de validade, devem ser asseguradas as condi¢des de conservagao
das vacinas, de acordo com os respetivos RCM e a regulamentac¢do do INFARMED,
I.P., incluindo durante o seu transporte.

Para a situagao de existéncia de frascos nao perfurados com validade expirada, os
mesmos regressam ao armazém do SUCH, para efeito de destrui¢do, sendo o
reporte feito via VACINAS.

Outras situacdes que afetem os frascos fechados e nao perfurados, por exemplo
quebras da rede de frio, devem ser reportadas via portal do SUCH e comunicadas
ao Titular de Autorizacdo de Introduc¢do no Mercado das referidas vacinas para
avaliacdo quanto a sua utilizagdo sempre que aplicavel.

Caso as referidas vacinas sujeitas a excursdes de temperatura nas suas condi¢des
de conservagdo, apos parecer do seu Titular de Autorizacdo de Introdug¢do no
Mercado ndo possam vir a ser utilizadas, deve a sua inutilizagdo ser registada no
sistema VACINAS como Quebras.

Logistica inversa nas unidades do SNS

As ULS reportam a existéncia de frascos fechados e ndo perfurados dentro do
prazo de validade para transferéncia para outros locais e a existéncia de frascos
fechados e ndo perfurados com validade expirada ou outras situacbes
relacionadas para devolucdo ao SUCH. O pedido de transferéncia de frascos
fechados e nao perfurados dentro do prazo de validade deve ser registado no
portal do SUCH.

Os frascos fechados e nado perfurados com validade expirada devem ser
registados no VACINAS, como quebra, sendo o SUCH notificado para recolha
automaticamente.

Depois do reporte por parte das ULS, o SUCH efetua a logistica inversa, em
articulagao com as ULS.

Para a situacdo de frascos fechados e ndo perfurados dentro do prazo de validade,
a preferéncia sera recolocar os frascos em outro local em que possam ser
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consumidos dentro do prazo de validade ou entdo fazé-los regressar ao armazém
do SUCH, para futura recolocacdo.

3.6.5. Para qualquer das situa¢des de logistica inversa relacionada com regresso ao
armazém do SUCH ou colocacao em outro local em que possam ser utilizadas
dentro do prazo de validade, devem ser asseguradas as condi¢des de conservagao
das vacinas, de acordo com os respetivos RCM e a regulamentag¢do do INFARMED,
[.P., incluindo durante o seu transporte.

3.6.6. Para a situacdo de existéncia de frascos fechados e ndo perfurados com validade
expirada, os mesmos regressam ao armazém do SUCH, para futura destruicdo.

3.6.7. Outras situagdes que afetem os frascos fechados e ndo perfurados, por exemplo
por eventuais quebras da rede de frio, devem ser reportadas via portal do SUCH
e comunicadas ao Titular de Autorizagao de Introduc¢do no Mercado das referidas
vacinas para avaliacdo quanto a sua utilizagdo, sempre que aplicavel.

4. Monitoriza¢ao
4.1. Monitorizagao da distribuicdo

4.1.1. O GOVS informa todos os intervenientes da disponibilidade semanal maxima das
vacinas a serem distribuidas, por concelho, nas farmacias comunitarias e da
existéncia de um stock extra de 5% de vacinas SNS para situagdes excecionais de
distribuicao.

4.1.2. O SUCH informa semanalmente o GOVS de todas as requisi¢cdes recebidas pelas
farmacias comunitarias, por concelho.

4.1.3. Os distribuidores farmacéuticos comunicam ao GOVS, através do SUCH, as
entregas de vacinas do contingente SNS realizadas no dia anterior e o respetivo
stock disponivel.

4.1.4. O SUCH comunica ao GOVS as entregas das vacinas as unidades do SNS no dia
anterior e o respetivo stock.

4.1.5. O GOVS monitoriza diariamente a quantidade de vacinas do contingente do SNS
administradas em farmacias comunitarias e nas unidades do SNS.

41.6. O GOVS monitoriza todos os indicadores que considerar relevantes para
acompanhamento e monitorizacdo da Campanha de Vacina¢ao Sazonal contra a
gripe e contra a COVID-19.

4.1.7. O processo de monitorizacdo da distribuicdo sera partilhado diariamente com
todos os parceiros relevantes, de acordo com plano de monitorizagdo a ser
elaborado pelo GOVS.

4.2.Monitoriza¢do da vacinagao
4.2.1. A UVIB-DGS monitoriza o nimero de pessoas vacinadas contra a COVID-19 e
contra a gripe, por ponto de vacinagao, concelho, grupo etario e grupos elegiveis,
de acordo com as normas.
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4.2.2. A UVIB-DGS monitoriza as coberturas vacinais contra a COVID-19 e contra a gripe
por concelho e por grupo etario de acordo com a informag¢do mais recente da
populacdo residente disponibilizada pelo Instituto Nacional de Estatistica.

4.2.3. A DE-SNS e a DGS, asseguram a avaliagdo e a monitorizacdo do disposto na
Portaria n.° 201/2024/1, de 4 de setembro, que estabelece o modelo de
funcionamento da Campanha de Vacinacdo Sazonal do Outono-Inverno 2024-
2025 contra a gripe e contra a COVID-19 em farmacias comunitarias.

Esta Orientacao Conjunta sera atualizada sempre que oportuno.

Esta Orientacdo Conjunta foi elaborada pela DGS, DE-SNS, INFARMED, I.P., SPMS, E.P.E.,
SUCH, ACSS, I.P., ANF, AFP, ADIFA e GROQUIFAR, e é acompanhado por quatro (4) anexos.

04 de setembro de 2024,

Assinado de forma digital por

;. )

o " nac ) Clgrta Assinado de
ol sord s Antonio  noseri,., el por

. ¢\ e oo e et o Sandraq formadiital po

tha Sa da Satide, ou=Diregio, G d Nacional da Satide, sn=Sant'Anna Sandra Cavaca
o=Direcao-Geral da Saude, a n ra Gandra Leite D'Almeida,

Machad Sn:SéNMEChBSODA:aﬂ&‘ givenName=Ant6nio Jodo, Cavaca Dados:
givenName=Aita Manuel, 1 . cn=Anténio Gandra D'Almeida 2024.09.05
e 03406.08 1720109 D'Almeida Doclos 20240905 160208 18:07:41 +01°00°
+01'00

Direcdo-Geral da Saude Direcdo Executiva do SNS SPMS, E.P.E.
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Assinado de forma digital por Rui
Santos Ivo

DN: c=PT, title=Presidente do
Conselho Diretivo, ou=Conselho
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Anexo 1 - Constituicao do Grupo Operacional de Vacina¢ao Sazonal (GOVS) 2024/2025

GOVS restrito:

Entidade Membro(s) efetivo(s) Suplente(s)

UVIB-DGS (coordenagédo) Natalia Pereira Susana Cardoso

DE-SNS (cocoordenacdo) Ana Correia de Oliveira Hélder Teixeira de Sousa

SPMS, E.P.E. Irina Santos e Cristina Cabrita Jodo Rolo Oliveira e Pedro Marques
INFARMED, I.P. Fernanda Ralha Laura Leite

SUCH Carlos Branco e Rui Rodrigues Pedro Dias

AFP Cladudia Fonseca Isabel Cortez e Manuela Pacheco
ANF Ema Paulino e Pedro Silva Nuno Cardoso e Anténio Rodrigues
ADIFA Goncalo Chasqueira Andrea de Sousa

GROQUIFAR Catarina Barreiros Isabel Cajada

GOVS alargado:

Entidade

Membros efetivos

Suplente

UVIB-DGS (coordenacgao)

Rita S4-Machado e Natélia Pereira

André Peralta Santos

DE-SNS (cocoordenacgéao)

Hélder Teixeira de Sousa

Ana Correia de Oliveira

vacinagao sazonal do Norte

SPMS, E.P.E. Nuno Costa e Rui Santos Isabel Meneses e Pedro Marques
INFARMED, I.P. Carlos Alves -

SUCH Joel Azevedo e Carlos Branco Pedro Dias

AFP Isabel Cortez e Manuela Pacheco Cldudia Fonseca

ANF Ema Paulino e Pedro Silva Nuno Cardoso e Antonio Rodrigues
Coordenador regional da | Assuncdo Frutuoso .

Coordenador regional da
vacinagdo sazonal do Centro

Antoénio Queimadela Baptista

vacinagao sazonal do Alentejo

Coordenador regional da | Luciana Soares Bastos
vacinagao sazonal de LVT
Coordenador regional da | PaulaValente

Coordenador regional da
vacinagao sazonal do Algarve

Helena Marina Massena Ferreira

ACSS Isaura Vieira Susana Tomé
ADIFA Gongalo Chasqueira Andrea de Sousa
GROQUIFAR Isabel Cajada Catarina Barreiros
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Anexo 2 - Fluxograma Operacional de Distribuicdo de vacinas SNS pelas farmacias

comunitarias

Fluxograma Operacional de Distribui¢cao de Vacinas COVID-19 e Gripe

Grupoe Operacional

GOVS define quantidade
semanal maxima de vacinas
SNS COVID-19 e gripe por

concelho

4

GOVS informa as Associacbes
de Farmacias (ANF e AFP) da
disponibilidade semanal de
vacinas

v

(GOVS avalia a necessidade de
assegurar um stock semanal
extra de 5% de vacinas nos

distribuidores

Recebe informacdo de
eventuais desvios e decide
quantidade final a expedir

O SUCH entrega nos

** Algumas farmdcias podem receber as vacinas do distribuidor até Dia D+1.

T distribuidores quantidades : - .
g previstas no mapa semanal* re[:‘[ﬁ;'&%i:‘égﬁ?ggi:g;:de | ,|  Fazaagregacio das Recebe informaciio das
7] (+5% entrega Unica, reposto se| T emanal quantidades de vacinas por entregas efetuadas pelos
necessario) = distribuicor distribuidores
[ [y i
g
i1
&
E
5 y
w
@ Elaboram mapa de
= quantidades maximas
!ﬂ semanais por farmaciae  H
% entregam ao GOV'S para
8 validacio
8 ¢
@
o
=<
v
=1
2 Recebe informacdo do SUCH Gere um stock extra de
3 sobre vacinas a entregar por 5% de vacinas SNS para
E farmacia situacbes excecionais
=
)
'S
=
=
E Garante a distribuicio nas
= farmacias de acordo com o
g seu calendério de
distribuicdo

I
o l_l
A
g ¥
=
E Recebe a entrega de . -
g Acede aohPortaI S_U(EH e| | vacinas SNS do N Admlmstragio das
= preenche requisicdo distribuidor vacinas
b
E
]
'S
T
=3 2 i -
E- Semana anterior ao dia da entrega (Dia D) Ale aq I:_Ha.D 1.. Dia D™
5 (hora limite: 17h)
[
2
E *As entregas pelo SUCH estéo definidas de acordo com ao seguinte Planeamento Semanal: Regido LVT, Alentejo e Algarve: 2° e 47 feira; Regido Centro e Morte: 3° e 5° feira; Para
g situacdes excecionais reserva-se o dia de 6° feira. As enfregas de vacinas COVID-19 pressupdem a enirega eguivalente de seringas e agulhas da REM.
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Anexo 3 - Fluxograma Operacional de Logistica Inversa

Fluxograma de Logistica lnversa

=
g
E Moenitoriza diariamente
T indicadores
=
(=]
° A
(=9
=
&)
L R Recolhe ao armazém
Elabora relatorio diario: rececao, » do SUCH
distribuicdo, stocks e validades das
varias vacinas Frasco conforme? Sim
5 ~ .| Distribui-se frasco
3 “|  para outro local
7]
Alogistica inversa & assegurada pelo Encaminhamento
SUCH para destruicio
Y
-E Frasco fechado & ndo
i 15 dias antes do dia Pedido via portal
£ periurada dentro do === 4 im da validade 4 SUCH
g prazo de validade
% Pedido de logistica inversa
-
0 Frasco fechado & ndo ) : Pedido via VACINAS
g perfurado com > DED%': Ssnf;:die fim »| (para farmdcias, via
a validade expirada Web API)
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Anexo 4 - Fluxograma de Monitorizacdo da Distribuicdo de vacinas SNS pelas
farmacias comunitérias

Fluxograma de Monitorizagao da Distribuicao das Vacinas SNS

Distribuidor Farmacéutico

Menitoriza diariamente a Partilna diariamento
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médxima de vacinas e de um > de vacinas SNS > nggigﬁ;iscgﬁSSHZIEC:?(I;S
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- -
indicadores relevantes relevante

Grupo Operacional

Informa de todas as requisicies
recebidas pelas farmacias B I
comunitdrias, por concelho

SUCH

Informa todas as eniregas de vacinas
SNS e o respetivo stock ssssssssssasarnan
disponivel
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