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Estratégia coordenada no ambito da Uniao Europeia (1/2)

COMUNICACAO DA COMISSAQ AO PARLAMENTO EUROPEU, AO CONSELHO
EUROPEU, AO CONSELHO E AO BANCO EUROPEU DE INVESTIMENTO

Estratégia da UE para as vacinas contra a COVID-19

O processo de aquisicao de vacinas para a COVID-19, em Portugal e em toda a Unidao Europeia, decorre de uma
estratégia concertada a nivel europeu, visando garantir o acesso equitativo a todos os cidadaos europeus.

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

Desenvolvimento de contratos de compra antecipada centralizados na Comissao Europeia, com financiamento
europeu (desenvolvimento e producao) e nacional (aquisicao), para as potenciais vacinas, com os seguintes
objetivos:
. Assegurar processo conjunto gue permita_acesso uniforme as 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 cientifico-tecnoldgicas em
desenvolvimento que tenha em conta o prazo previsto de disponibilizacao, as caracteristicas cientificas de
cada vacina (populacdes-alvo, doses...), volumes, mecanismo de fornecimento e logistica e custos.




Estratégia coordenada no ambito da Uniao Europeia (2/2)

Objetivos da estratégia europeia
para as vacinas contra a Covid-19

Assegurar um acesso m Garantir, o mais rapidamente

Garantir a qualidade, as vacinas por parte dos Estados possivel, 0 acesso equitativo

a seguranca e a eficacia membros e das suas populagdes,
das vacinas ! liderando simultaneamente 0 de todos os habitantes da UE

esforco global de solidariedade. a uma vacina a pregos acessiveis.

Reconhecendo a urgéncia na disponibilizacdo de uma vacina, € essencial que qualquer decisao regulamentar
relativa a sua autorizacao seja sustentada por dados suficientes para garantir a seguranca e a eficacia da vacina.

As vacinas serao disponibilizadas apos ser assegurado qualidade, seguranca e eficacia, sendo esta avaliacao
realizada pela Agéncia Europeia de Medicamentos (EMA) com intervencdao do INFARMED e das restantes

autoridades dos Estados-membros da Unido Europeia.

Sistema especifico de monitorizacao da seguranca.
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VACINAS COVID-19
GOVERNANCE - Papel do INFARMED

INFARMED
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Processo de avaliagcao pela EMA que inclui autoridades nacionais, INFARMED em PT

Novo procedimento de avaliacao acelerada: avaliacdao intercalar dos dados cientificos
disponiveis (Rolling Review) em 20 dias pela EFT com adoc¢ao de Parecer pelo CHMP
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STANDARD Developer applies for . EMA opinion .
marketing authorisation % s

COVID-19 . EMA opinion ‘

Rolling review cycle

Research & development . Standard EMA evaluation . EMA evaluation with rolling review

Avaliacao com calendario acelerado sem compromisso da qualidade da avaliacao

Parecer
COVID-ETF

Decisao

AIM Condicional

ApOs varias » Pedido AIM ) ‘ ‘ n 2 (obrigacdes especificas
RRs formal ' e programadas)
Parecer

CHMP

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

vaccines/covid-19-vaccines-development-evaluation-approval-monitoring



VACINAS COVID-19

Vacinas autorizadas na UE

Comirnaty®

COVID-19 Vaccine Moderna

Vaxzevria®

COVID-19 Vaccine Janssen

(BioNTech/Pfizer)
AlMc: 21 Dez 2020

Tipo: mMRNA em nanoparticulas
lipidicas

Indicagao: Comirnaty é
indicado para a imunizagao
ativa para prevenir a COVID-19
causada pelo virus SARS-CoV-2
em individuos com idade igual
ou superior a 16 anos

(Moderna)
AlMc: 06 Jan 2021

Tipo:mRNA em nanoparticulas
lipidicas

Indicagdo: A COVID-19 Vaccine
Moderna ¢é indicada para
imunizacao ativa, para
prevencao da COVID-19 causada
pelo SARS-CoV-2em individuos
com idade igual ou superior a
18 anos

(AstraZeneca)
AlMc: 29 Jan 2021

Tipo: Vetor viral (adenovirus de
chimpanzé) nao-replicativo

Indicagdo: Vaxzevria é indicada para
a imunizacao ativa para prevenir a
COVID-19 causada pelo virus SARS-
CoV-2, em individuos com idade
igual ou superior a 18 anos

(Janssen)
AlMc: 11 Mar 2021

Tipo: Vetor viral (adenovirus de
humano tipo 26) nao-replicativo

Indicacao: COvVID-19 Vaccine
AstraZeneca é indicada para a
imunizacao ativa para prevenir a
COVID-19 causada pelo virus SARS-
CoV-2, em individuos com idade
igual ou superior a 18 anos




Plano Nacional de Vacinagao

A vacinacao contra a COVID-19 é:

* Universal

* Gratuita

e Acessivel

* Equitativa

* Planeada de acordo com a contratacao para Portugal;
* Faseada a grupos prioritarios

* Administrada no Servigco Nacional de Saude (SNS)

A vacinacao tem como objetivos de saude publica:

a) salvar vidas, através da reducdo da mortalidade e dos internamentos por COVID-19 e da reducao
dos surtos, sobretudo nas populacdes mais vulneraveis,

b) preservar a resiliéncia do sistema de saude, do sistema de resposta a pandemia e do Estado, e

c) mitigar o impacto econdmico e social da pandemia.



VACINAS COVID-19

Plano Nacional de vacinal Portugués — grupos prioritarios

« Fase 1:
o A partir de dezembro de 2020:
Profissionais de saude envolvidos na prestacio de cuidados a doentes;
Profissionais das forgas armadas, forgas de seguranca e servigos criticos;
Profissionais e residentes em Estruturas Residencials para Pessoas ldosas (ERPI) e instituigdes similares;
Profissionais e utentes da Rede Nacional de Cuidados Continuados Integrados (RNCCI).
o A partir de fevereiro de 2021:
m Pessoas de idade =50 anos, com pelo menos uma das seguintes patologias:
» Insuficiéncia cardiaca;
» Doenga coronaria;
» Insuficiéncia renal (Taxa de Filtragdo Glomerular < 60ml/min);
» (DPOC) ou doenga respiratdria cronica sob suporte ventilatério e/ou oxigenoterapia de longa durago.
® Pessoas com 80 ou mais anos de idade.

Fase 2 (desde abril de 2021)

® Pessoas com idade = 16 anos, com patologias de risco acrescido de acordo com a tabela 3 da Norma 002/2021.

# Pessoas entre 79 e 16 anos, por faixas etérias decrescentes.

Tem 55 ou mais anos e ainda nao foi vacinado(a)?

Efetue aqui o seu pedido de agendamento =

I Vacina COVID-19 | Pedido de agendamento

22/04/2021

Tem 55 ou mais anos e ainda nao foi
vacinado(a)?

Este formulario destina-se apenas ao pedido de agendamento da 1° inoculagao da vacina
contra a COVID-19. Se ja foi vacinado(a), contraiu a infegdo por COVID-19 ou tem
agendamento anterior, o seu pedido néo sera considerado.

=0 & @

Fase 3 - restante populagéo

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

v

1. Selecione o local e a 2. Seréa contactado por 3. No dia agendado,

data para vacinagéo mais SMS pelo nimero 2424 deslogue-se até ao local de

conveniente para si. com mais indicagdes. vacinagao escolhido, na
hora indicada.

Se tiver duvidas no preenchimento do formulario veja aqui o video tutorial.

Apos submissdo de um pedido de agendamento, o utente ndo deve comparecer no local de vacinagdo
sem ter recebido o SMS de confirmagdo e ter respondido SIM a esse SMS.

Indique a sua data de nascimento

Dia Més Ano

v L] [



https://www.sns.gov.pt/vacinacaocovid19/grupos-prioritarios/

Logistica e distribuicao em Portugal
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em armazém Administragdo Vacinacao em Centros
central com Regionais de de Vacinacdo
supervisao pelo Saude/ Locais de
INFARMED vacinacgao

Assegurar o cumprimento das condi¢cdes de conservacao de cada vacina conforme aprovada

Adaptado dehttps://www.ema.europa.eu/en/documents/presentation/presentation-ongoing-actions-

.pdf

vaccine-roll-out-national-level-denmark-case-nbrun-hma_en



Normas da Dire¢ao Geral da Saude para a vacinacao

* Norman?2021/2020 de 23/12/2020 atualizada a 01/03/2021
COVID-19 : Campanha de Vacinag¢ao contra a COVID-19 : Vacina COMIRNATY®

* Norman?2001/2021 de 14/01/2021 atualizada a 23/03/2021
Campanha de Vacinagao contra a COVID-19 : COVID-19 Vaccine MODERNA ©

* Norma n?002/2021 de 30/01/2021 atualizada a 04/05/2021
Campanha de Vacinagao contra a COVID-19

* Norma n?2003/2021 de 08/02/2021 atualizada a 30/04/2021
Campanha de Vacinagao contra a COVID-19: Vacina VAXZEVRIA (anteriormente designada COVID-19 Vaccine

AstraZeneca®)

* Norma n?004/2021 de 30/04/2021
Campanha de Vacinagao 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

Avaliacdo da seguranca das vacinas COVID-19

Infarmed (DGRM) + 10 Unidades Regionais de FV
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Funchal

Viana do Castelo, Braga (concelhos de

Guimaraes Cabeceiras de Basto, Celorico de Basto,
Fafe, Guimaraes e Vizela)
Braganca, Vila Real, Braga (concelhos de
Braca Amares, Barcelos, Braga, Vieira do Minho,
& Vila Verde, Esposende, Povoa de Lanhoso,
Terras de Bouro e Vila Nova de Famalicdo )
Porto Porto
Coimbra Aveiro, Coimbra e Leiria

Beira Interior

Guarda, Viseu e Castelo Branco

Lisboa
Setubal e Santarém

Lisboa

SetUbal
Santarém

Centro e Norte
Alentejano

Evora e Portalegre

Algarve e Alentejo

Beja e Faro

Acores

Santa Maria, Sdo Miguel, Terceira,
Graciosa, Sdo Jorge, Pico, Faial, Flores e
Corvo

Madeira

Madeira e Porto Santo




BASES DE DADOS - TRANSMISSAO ELETRONICA
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http://flagpedia.net/portugal

MONITORIZACAO DA SEGURANCA
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MAXIMIZAR A SEGURANCA DA UTILIZACAO DAS
VACINAS PARA COVID-19




VACINAS COVID-19

Farmacovigilancia — Notificacao de Reag¢oes Adversas a Medicamento (RAM) — PT
de 27/12/2020 a 20/05/2021

28.01.2021 | 25.02.2021 | 31.03.2021 | 29.04.2021 | 06.05.2021 | 13.05.2021 | 20.05.2021

N2 total de inoculagcoes 310393 797070 1696569 3165850 3658504 4172916 4661514

N2 total d de RAM / 1000
vac°a € 8505 €€ / 752/2,4  2028/2,5  3543/2,1 5040/1,59 5359/1,46 5665/1,36 6141/1,32

Ne total de RAM 1928 5972 11016 15701 16633 17613 18910

Ne 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 notificagoes Comirnaty Moderna AstraZeneca
Eudravigilance (a 15/05/2021) 72 109 11¢

Relacdo entre Total de casos notificados e n? de casos Graves, por semana (de 18.03.2021 a 20.05.2021)
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m N2 total Graves/semanal m N2 de casos notificados/semana



Comunicag¢dao como promotor de confianga

* Estabelecer a transparéncia, informacao e comunicacao como prioridade durante a pandemia;
 Reforcar das medidas de transparéncia para assegurar a confianca;

* Permitir que todos entendam o processo de investigacao, desenvolvimento, autorizacao,
implementacao e monitorizacao e as decisdes que lhes assistem;

e Partilhar a informacao cientifica validada;
 Monitorizar as questdes e combater a “desinformacao”

 Reforcar a comunicacao direta aos profissionais de saude e cidadaos;

o o 00

e Assegurar que a linguagem cientifica € melhor transmitida e partilhada;

* Envolver todos no processo.

Fontes: INFARMED, EMA, CE, OMS



Em PT —

https://covid19estamoson.gov.pt/ : :
VACl NAS COVI D_ 19 SNS https://www.sns.gov.pt/

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

Comunicagao =

Agéncia Europeia de Medicamentos Vacina COVID-19 | Pedido de agendamento s :

Tipos de Vacina +

A vacina tem efeitos ari +
TEM 55 OU MAIS ANOS E AINDA NAO FOI VACINADO(A)? (Como & administrada a vacina? .

Onde serdo administradas as vacinas? +

0 que fazer apds a primeira dose? +

.d_\%’ i 0 que fazer se ndo me sentir bem na data da segunda dose? +
@ f E depois da vacina? +
Posso ser infetado pela vacina? +
Fui vacinado contra a gripe, também preciso da vacina COVID-19? +
Ja tive a doenga, devo tomar a vacina? +
Currently under rolling Marketing authorisation Authorised for use in Nio =si 20} iva 2 doanga, posso tomar 2 vacina? -
review application submitted the European Union i _mmm T -
Se eu estiver infetado sem o saber (assintomatico), sera perigoso
tomar a vacina?
N . . " 7 .
s CVnCoV Mo marketing authorisation s Comirnaty I N FAR M E D’ areas vacinas
« NVX-CoV2373 applications currently under « COVID-19 Vaccine . . .
i , https://www.infarmed.pt/web/infarmed/vacinas/
« Sputnik V (Gam- evaluation Moderna
COVID-Vac) s Vaxzevria (previously
« COVID-19 Vaccine COVID-19 Vaccine
(Vero Cell) Inactivated AstraZeneca) S omiamed e e S e s e
« COVID-19 Vaccine
' Vacinas aprovadas (quadro-resumo)
Janssen
Foram encontrados 4 resultados. %
Vacinas autorizadas T e e T T e
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/overview/public-health-threats/coronavirus- o ' o ‘
disease-covid-19/treatments-vaccines/vaccines-covid-19/covid-19-vaccines-authorised won  momn v o
Vacinas e medicamentos em avaliacao L
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/overview/public-health-threats/coronavirus- =
disease-covid-19/treatments-vaccines/covid-19-vaccines omi eyt

Fonte: paginas acedida a 15-05-2021


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/

VACINAS COVID-19
Comunicagao

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/
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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/

Ponto de situacao diario - Portugal

#Festi Partugal

ACTIVOS

22.328

RECUPERADOS

805.466

8452

CONFIRMADOS

844.811

2270572021

Smartphons

- MAPA DE RISCO DE INCIDENCIA,

SD0Gs:

CUMULA
por 100000 habitantes (d= 21/05/2021)

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

Top 10 Concelhos por

Incid&ncia Cumulativa

Testes (PCR + Antigénio)

11.316.046

Vacinas administradas

4.913.087

Evolucdo de Casos Novos

20,000 .

1* Dose

3.396.928

59

2* Dose

1.516.159



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