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Estratégia coordenada no âmbito da União Europeia (1/2)

• O processo de aquisição de vacinas para a COVID-19, em Portugal e em toda a União Europeia, decorre de uma
estratégia concertada a nível europeu, visando garantir o acesso equitativo a todos os cidadãos europeus.

• Apoiar o desenvolvimento e a produção de vacinas com qualidade e assegurar a disponibilidade de vacinas
seguras e eficazes.

• Desenvolvimento de contratos de compra antecipada centralizados na Comissão Europeia, com financiamento
europeu (desenvolvimento e produção) e nacional (aquisição), para as potenciais vacinas, com os seguintes
objetivos:
• Assegurar processo conjunto que permita  acesso uniforme às vacinas em todos os Estados-membros,  

com partilha de risco conjunta, dada a incerteza envolvida

• Garantir um portfolio alargado de vacinas com base nas diferentes plataformas científico-tecnológicas em 
desenvolvimento que tenha em conta o prazo previsto de disponibilização, as características científicas de 
cada vacina (populações-alvo, doses…), volumes, mecanismo de fornecimento e logística e custos.
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• Reconhecendo a urgência na disponibilização de uma vacina, é essencial que qualquer decisão regulamentar
relativa à sua autorização seja sustentada por dados suficientes para garantir a segurança e a eficácia da vacina.

• As vacinas serão disponibilizadas após ser assegurado qualidade, segurança e eficácia, sendo esta avaliação
realizada pela Agência Europeia de Medicamentos (EMA) com intervenção do INFARMED e das restantes
autoridades dos Estados-membros da União Europeia.

• Sistema específico de monitorização da segurança.

Estratégia coordenada no âmbito da União Europeia (2/2)
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GOVERNANCE - Papel do INFARMED
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▪ Novo procedimento de avaliação acelerada: avaliação intercalar dos dados científicos
disponíveis (Rolling Review) em 20 dias pela EFT com adoção de Parecer pelo CHMP

VACINAS COVID-19

Processo de avaliação pela EMA que inclui autoridades nacionais, INFARMED em PT 
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▪ Avaliação com calendário acelerado sem compromisso da qualidade da avaliação
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Vacinas autorizadas na UE

Comirnaty®
(BioNTech/Pfizer)

COVID-19 Vaccine Moderna
(Moderna)

Vaxzevria®
(AstraZeneca)

COVID-19 Vaccine Janssen
(Janssen)

AIMc: 21 Dez 2020

Tipo: mRNA em nanopartículas 
lipídicas

Indicação: Comirnaty é
indicado para a imunização
ativa para prevenir a COVID-19
causada pelo vírus SARS-CoV-2
em indivíduos com idade igual
ou superior a 16 anos

AIMc: 06 Jan 2021

Tipo:mRNA em nanopartículas 
lipídicas

Indicação: A COVID-19 Vaccine
Moderna é indicada para
imunização ativa, para
prevenção da COVID-19 causada
pelo SARS-CoV-2em indivíduos
com idade igual ou superior a
18 anos

AIMc: 29 Jan 2021

Tipo: Vetor viral (adenovírus de
chimpanzé) não-replicativo

Indicação: Vaxzevria é indicada para
a imunização ativa para prevenir a
COVID-19 causada pelo vírus SARS-
CoV-2, em indivíduos com idade
igual ou superior a 18 anos

AIMc: 11 Mar 2021

Tipo: Vetor viral (adenovírus de
humano tipo 26) não-replicativo

Indicação: COVID-19 Vaccine
AstraZeneca é indicada para a
imunização ativa para prevenir a
COVID-19 causada pelo vírus SARS-
CoV-2, em indivíduos com idade
igual ou superior a 18 anos
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Plano Nacional de Vacinação

A vacinação contra a COVID-19 é:
• Universal
• Gratuita
• Acessível
• Equitativa
• Planeada de acordo com a contratação para Portugal;
• Faseada a grupos prioritários
• Administrada no Serviço Nacional de Saúde (SNS)

A vacinação tem como objetivos de saúde pública:
a) salvar vidas, através da redução da mortalidade e dos internamentos por COVID-19 e da redução

dos surtos, sobretudo nas populações mais vulneráveis,
b) preservar a resiliência do sistema de saúde, do sistema de resposta à pandemia e do Estado, e
c) mitigar o impacto económico e social da pandemia.
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Plano Nacional de vacinal Português – grupos prioritários

Fonte https://www.sns.gov.pt/vacinacaocovid19/grupos-prioritarios/ acedido a 15/05/2021

Fase 3 – restante população

https://www.sns.gov.pt/vacinacaocovid19/grupos-prioritarios/
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Logística e distribuição em Portugal
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Assegurar o cumprimento das condições de conservação de cada vacina conforme aprovada 
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Normas da Direção Geral da Saúde para a vacinação

• Norma nº 021/2020 de 23/12/2020 atualizada a 01/03/2021
COVID-19 : Campanha de Vacinação contra a COVID-19 : Vacina COMIRNATY®

• Norma nº 001/2021 de 14/01/2021 atualizada a 23/03/2021
Campanha de Vacinação contra a COVID-19 : COVID-19 Vaccine MODERNA ®

• Norma nº 002/2021 de 30/01/2021 atualizada a 04/05/2021
Campanha de Vacinação contra a COVID-19

• Norma nº 003/2021 de 08/02/2021 atualizada a 30/04/2021
Campanha de Vacinação contra a COVID-19: Vacina VAXZEVRIA (anteriormente designada COVID-19 Vaccine
AstraZeneca®)

• Norma nº 004/2021 de 30/04/2021
Campanha de Vacinação contra a COVID-19: COVID-19 Vaccine Janssen®

https://covid19.min-saude.pt/wp-content/uploads/2021/03/i027220.pdf
https://covid19.min-saude.pt/wp-content/uploads/2021/03/Norma_001_2021_act_23_03_2021.pdf
https://covid19.min-saude.pt/wp-content/uploads/2021/05/i027514.pdf
https://covid19.min-saude.pt/wp-content/uploads/2021/05/i027509.pdf
https://covid19.min-saude.pt/wp-content/uploads/2021/05/i027508.pdf
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Avaliação da segurança das vacinas COVID-19



BASES DE DADOS - TRANSMISSÃO ELETRÓNICA

Sistema Nacional de Farmacovigilância 
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http://flagpedia.net/portugal


MONITORIZAÇÃO DA SEGURANÇAVACINAS COVID-19



Farmacovigilância – Notificação de Reações Adversas a Medicamento (RAM) – PT 
de 27/12/2020 a 20/05/2021 

Dados 28.01.2021 25.02.2021 31.03.2021 29.04.2021 06.05.2021 13.05.2021 20.05.2021

Nº total de inoculações 310 393 797070 1696569 3165850 3658504 4172916 4661514

Nº total de casos de RAM / 1000 

vac
752 / 2,4 2028 / 2,5 3543 / 2,1 5040 / 1,59 5359 / 1,46 5665 / 1,36 6141 / 1,32

Nº total de RAM 1928 5972 11016 15701 16633 17613 18910

Nº total de RAM graves / 1000 

vac.
310 / 0,99 916 / 1,1 1583 / 0,93 2210 / 0,7 2362 / 0,64 2453 / 0,59 2591 / 0,56

Ranking de notificações 

Eudravigilance (a 15/05/2021)

Comirnaty
7º

Moderna

10º

AstraZeneca

11º
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Comunicação como promotor de confiança

• Estabelecer a transparência, informação e comunicação como prioridade durante a pandemia;

• Reforçar das medidas de transparência para assegurar a confiança;

• Permitir que todos entendam o processo de investigação, desenvolvimento, autorização, 
implementação e monitorização e as decisões que lhes assistem;

• Partilhar a informação cientifica validada;

• Monitorizar as questões e combater a “desinformação”

• Reforçar a comunicação direta aos profissionais de saúde e cidadãos;

• Assegurar que a linguagem cientifica é melhor transmitida e partilhada;

• Envolver todos no processo.

Fontes: INFARMED, EMA, CE, OMS



VACINAS COVID-19

Comunicação
Agência Europeia de Medicamentos

Vacinas autorizadas
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/overview/public-health-threats/coronavirus-
disease-covid-19/treatments-vaccines/vaccines-covid-19/covid-19-vaccines-authorised

Vacinas e medicamentos em avaliação
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/overview/public-health-threats/coronavirus-
disease-covid-19/treatments-vaccines/covid-19-vaccines

Fonte: páginas acedida a 15-05-2021

Em PT
https://covid19estamoson.gov.pt/

SNS https://www.sns.gov.pt/

DGS https://covid19.min-saude.pt/

INFARMED, áreas vacinas 
https://www.infarmed.pt/web/infarmed/vacinas/

https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/overview/public-health-threats/coronavirus-disease-covid-19/treatments-vaccines/vaccines-covid-19/covid-19-vaccines-authorised
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/overview/public-health-threats/coronavirus-disease-covid-19/treatments-vaccines/covid-19-vaccines
https://covid19estamoson.gov.pt/
https://www.sns.gov.pt/
https://covid19.min-saude.pt/
https://www.infarmed.pt/web/infarmed/vacinas/
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Comunicação

INTERNACIONAL
- https://www.who.int/
- https://covid19.nih.gov/treatments-and-vaccines/vaccines
- https://www.fda.gov/emergency-preparedness-and-response/counterterrorism-and-

emerging-threats/coronavirus-disease-2019-covid-19

EUROPEU
- https://ec.europa.eu/info/live-work-travel-eu/coronavirus-response_pt
- https://vaccination-info.eu/en
- https://www.ema.europa.eu/en
- https://www.ecdc.europa.eu/en

NACIONAL
- https://covid19estamoson.gov.pt/
- https://www.sns.gov.pt/
- https://covid19.min-saude.pt/
- https://www.infarmed.pt/

https://www.who.int/
https://covid19.nih.gov/treatments-and-vaccines/vaccines
https://www.fda.gov/emergency-preparedness-and-response/counterterrorism-and-emerging-threats/coronavirus-disease-2019-covid-19
https://ec.europa.eu/info/live-work-travel-eu/coronavirus-response_pt
https://vaccination-info.eu/en
https://www.ema.europa.eu/en
https://www.ecdc.europa.eu/en
https://covid19estamoson.gov.pt/
https://www.sns.gov.pt/
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Ponto de situação diário - Portugal

https://covid19.min-saude.pt/ponto-de-situacao-atual-em-portugal/ acedido a 22/05/2021

https://covid19.min-saude.pt/ponto-de-situacao-atual-em-portugal/
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