Circular Normativa n° DRS-
CNORM/2025/20A

direcao regional da saude Data: 2025-10-22

Para: Servigos de Saude do Servico Regional de Saude, Delegados de Saude
Concelhios e CRSP

Assunto: Estratégia de imunizagao contra a Hepatite A - atualizagéo
Fonte: Diregao Regional da Saude

Contacto na DRS: sres-drs@azores.gov.pt

Class.:C/C. C/F.

¢ Definigdo do estado imunitario (pontos 11. e 12.)
Esquema vacinal recomendado (Quadro 2.)
Vacinagao no ambito do PNV/PRV em situacoes
especiais (Quadro 3.)

Sumario de atualizagao:

Nos termos do artigo 15° do Anexo | do Decreto Regulamentar Regional n.° 3/2025/A,
de 9 de janeiro e na sequéncia do despacho de Sua Exceléncia, a Secretaria Regional
da Saude e Seguranga Social, datado de 22 de outubro de 2025, determina-se o
seguinte, considerando o contexto epidemioldgico atual da hepatite A em Portugal e

as recomendacoes da Comissao Técnica de Vacinagao da Direcao-Geral da Saude:

A. Estratégia de Imunizacao

1. Em Portugal, recomenda-se a vacinagao contra a hepatite A a grupos com risco

acrescido de exposi¢ao ou de gravidade da doenga.

2. Avacinagéao contra a hepatite A em contexto de pré e pos-exposicéo € gratuita,
incluindo o controlo dos surtos. No ambito do PNV / PRV, a vacina contra a
hepatite A deve ser administrada em situagdes especiais, para as quais €

gratuita. No contexto da medicina do viajante a vacinacdo deve manter-se
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mediante prescricdo médica individualizada e adquirida nas farmacias

comunitarias.

3. A administragdo de imunoglobulina humana normal (IgHN)' pode ser
ponderada, mediante prescricdo meédica e obtengdo de consentimento
informado, em situagbes especificas, nomeadamente quando a vacina esteja

indisponivel ou contraindicada.

B. Finalidade da nova estratégia de imunizagao

4. Reduzir a incidéncia de hepatite A em grupos vulneraveis e/ou com maior risco

de exposicao.

5. Diminuir a morbilidade e mortalidade associadas a infecéo por virus da hepatite
A (VHA), especialmente em grupos populacionais mais vulneraveis e/ou com
maior risco de exposic¢ao.

6. Prevenir surtos em comunidades ou contextos de risco acrescido.

7. Controlar a transmissao de VHA durante surtos, com vista a interrupcao de

cadeias de transmissao.

8. Promover o0 acesso a vacinagao contra a hepatite A a grupos de risco acrescido

de exposicéo e/ou de doenga grave.

1 Consultar recomendagbes da UKHSA disponiveis em:
https://www.gov.uk/government/publications/immunoglobulin-when-to-use/hepatitis-a-immunoglobulin-issued-

2024
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C. Definicao do estado imunitario

9. Sao consideradas pessoas imunes ao VHA aquelas que se enquadram em,

pelo menos, uma das seguintes situagdes:
a. Infecao prévia por VHA documentada;
b. Uma dose de vacina monovalente contra a hepatite A, ou equivalente,
administrada ha < 12 meses;
c. Duas doses de vacina monovalente contra a hepatite A, ou equivalente,

independentemente da data de administragéo.

10. Sao consideradas pessoas ndo imunes ao VHA:

a. Pessoas sem historia de infecéo prévia pelo VHA,
Pessoas sem registo de vacinagdo prévia contra a hepatite A;
c. Pessoas com registo de uma administragdo de vacina contra a hepatite

A ha mais de 12 meses e com serologia negativa.

11. Sao consideradas pessoas em situacédo de imunidade desconhecida:

a. Pessoas com registo de 1 dose de vacina monovalente contra a hepatite
A, ou equivalente, administradas ha mais de 12 meses;
b. Pessoas sem registo de vacinagdo e que cumpram, pelo menos, uma
das condigbes seguintes:
i. Nascidas antes de 1967,
ii. Histdéria conhecida de ictericia de etiologia desconhecida;
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iii. Tenham vivido mais de um ano em paises de alta

endemicidade?3.

12. Para as pessoas abrangidas pelo ponto anterior, recomenda-se a realizagéo
de teste serologico antes da decisao de vacinagédo (Quadro 1). Em contexto de
surto ou risco de exposigdo continua, se os resultados serologicos né&o
estiverem disponiveis em 14 dias apds a realizagdo do teste seroldgico, a
decisdo de vacinacao deve ser definida pela Autoridade de Saude Concelhia,

de acordo com a avaliagcao do risco.

Quadro 1. Interpretacao dos resultados seroldgicos e decisao de vacinagao

anti-VHA IgM anti-VHA I1gG Interpretacao Decisao de vacinagao
Pos!t!vo POSItnl\fo Infecao §i B e S i
Positivo Negativo aguda/convalescenca

Imunidade adquirida
atraves de infecao

Negativo Positivo Nao recomendada
passada ou pela
vacinagao
Auséncia de historia d
Negativo Negativo e A i ] Recomendada

infecao e sem imunidade

2 A lista de paises com elevada endemicidade de hepatite A pode ser consultada através do mapa da OMS,
disponivel em: https://www.who.int/images/default-source/maps/global _hepa_ithriskmap.png?sfvrsn=a54529dd 0
3 Segundo a classificagdo da OMS, os niveis de endemicidade s&o definidos com base na seroprevaléncia: Alta:
290% até aos 10 anos de idade; Intermédia: 250% até aos 15 anos de idade e <90% até aos 10 anos; Baixa: 250%
até aos 30 anos de idade e <50% até aos 15 anos; Muito baixa: <50% até aos 30 anos de idade. Disponivel em:
https://iris.who.int/bitstream/handle/10665/363396/\WWER9740-eng-fre.pdf?sequence=1
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D. Vacinas abrangidas pela presente Circular Normativa

13.Em Portugal, estdo disponiveis as seguintes vacinas contra a hepatite A*

(Anexo I):

a. Vacinas monovalentes, disponiveis em duas dosagens (dose de pessoa
adulta e dose pediatrica): Vaqta® e Havrix®;
b. Vacina combinada contra a hepatite A e hepatite B, disponivel em dose

de pessoa adulta: Twinrix Adulto®.

E. Esquema vacinal recomendado

14. Recomenda-se a vacinagao contra a hepatite A, com vacina monovalente com
dose e esquema vacinal ajustados a idade, de acordo com o definido no

Quadro 2, nos contextos de pré-exposi¢ao, pds-exposi¢ao e de surto.

15. A vacina combinada contra a hepatite A e B (Twinrix Adulto®) pode ser
utilizada sempre que exista indicagao para vacinagao contra ambos o0s virus,
como forma de otimizar o numero de doses e melhorar a ades&do ao esquema
vacinal. A recomendacdo para a sua utilizagdo encontra-se igualmente

apresentada no Quadro 2.
16. A vacinagado combinada esta particularmente indicada para:

a. Viajantes ou turistas ndo imunizados para hepatite A e B, que se

desloquem para paises de elevada endemicidade?3;

4 As caracteristicas das vacinas monovalentes e combinada podem ser consultadas no Anexo | e em Infomed.
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b. Pessoas com esquemas vacinais incompletos ou em atraso para

hepatite A e/ou B.
17. A decisdo entre utilizar a vacina combinada ou vacinas monovalentes deve ser

tomada pelo médico, com base na avaliagao clinica individual, no historico

vacinal da pessoa e na disponibilidade de vacinas.

Quadro 2. Esquema vacinal recomendado contra o VHA

Vacina FENH Bt Dosagem Esqu_e ma 1% Dose 2% Dose 3% Dose
(anos) (a) Vacinal
" 1-17 25 U/05 ml 1% Visita - -
Vagta' |
218 50U/ 1 ml o e 1# Visita - -
HavriE 1-15 720 U ELISA/0.5 ml 12 Visita - -
aW X T
> 16 1440 ELISA/1 ml 12 Visita - -
o 6 meses
e mes :
Twmn:i 216 FR LI mi 002 3 doses 12 Visita depois da qepots
Adulto® mg/1 ml , da1®
12 dose (b)
dose (b)

a) Nos adultos, em caso de gravidez ou amamentacao, a vacinagdo deve ter em conta a informacao especifica

constante no Anexo .

b) O intervalo entre doses é flexivel. Ndo é necessario repetir doses se o intervalo recomendado for excedido.

F. Vacinagao em contexto de pré-exposi¢ao

18. Recomenda-se a vacinagcdo contra a hepatite A, em contexto de pré-
exposicao, a pessoas ndo imunes® que apresentem, pelo menos um dos

seguintes critérios:

5 Consultar o ponto 10 da presente Circular Normativa relativo a “pessoas n&o imunes”.
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a. Pessoas com multiplos parceiros sexuais e/ou histéria de praticas
sexuais em grupo;

b. Pessoas com parceiros sexuais andénimos;

c. Historia de praticas sexuais com uso de substancias psicoativas
(Chemsex);

d. Pessoas envolvidas em pratica de sexo comercial;

e. Funcionario/as ou utilizadores/as de espacos onde se pratique sexo em
grupo ou sexo anénimo;

f. Diagnostico recente de Infegcdo Sexualmente Transmissivel (IST) (nos
ultimos 6 meses);

g. Pessoas em profilaxia pré-exposicao (PrEP) para o virus da
imunodeficiéncia humana;

h. Profissionais de saude com contacto direto e continuado com pessoas
com hepatite A em fase aguda;

i. Profissionais envolvidos na colheita e processamento de produtos
bioldgicos de casos suspeitos ou confirmados de hepatite A;

j- Pessoas com saneamento basico inadequado e/ou acesso limitado a
agua potavel;

k. Trabalhadores do setor dos servigos de aguas e residuos.

19. Em contexto de pré-exposi¢cao e face ao contexto epidemiolégico nacional
recomenda-se a administracdo de 1 dose da vacina monovalente contra
hepatite A%’ a pessoas ndo imunes® de acordo com o esquema vacinal

recomendado no Quadro 2, de forma gratuita.

6 A recomendac&o para a administragdo de uma segunda dose da vacina seréa reavaliada em fungéo da evolugéo
do contexto epidemiolégico nacional.

7 O uso off-label de uma dose Unica da vacina contra a hepatite A é considerado pela OMS em contextos
especificos. Adicionalmente, o ECDC recomenda estratégias de dose Unica para populagdes ndo vacinadas no
contexto dos surtos atuais. Informagéao disponivel em: European Centre for Disease Prevention and Control (2025).
Rapid Risk Assessment — Multi-country outbreak of hepatits A in the EU/EEA. Disponivel em:
https://www.ecdc.europa.eu/en/publications-data/rapid-risk-assessment-multi-country-outbreak-hepatitis-eueea
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G. Acesso a vacinagao em contexto de pré-exposigao
20. Por forma a garantir o acesso a vacinagao contra a hepatite A aos grupos de
risco definidos, a identificagdo das pessoas elegiveis para vacinagéo pode ser

realizada das seguintes formas:

a. Vacinacdo autoproposta: pessoas que considerem que apresentam

risco de contrair hepatite A poderdo contactar um ponto de vacinacao,

autopropondo-se para vacinagao:

i. Dada a particularidade do acesso a vacinacao por autoproposta,
os profissionais de saude responsaveis pela administracdo da
vacina devem, previamente a sua administragdo, realizar uma

avaliagao de risco individual, nomeadamente:

1. Informam sobre os destinatarios da vacina (critérios de
elegibilidade - grupos com risco acrescido);
2. Efetuam avaliacdo individual para detetar possiveis

precaucdes ou contraindicacdes a sua administracao.

b. Vacinacgao através de declaracdo de elegibilidade para vacinagao contra

a hepatite A em contexto de pré-exposicdo, emitida pelo médico que

identifica a elegibilidade (Anexo Il):

World Health Organization. Hepatitis A vaccines: WHO position paper — October 2022. Weekly Epidemiological
Record, No. 40, 2022, 97:461-476. Disponivel em: https://iris.who.int/bitstream/handle/10665/363396/WER9740-

eng-fre.pdf
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i. A identificacdo de elegibilidade e consciencializagdo para a
vacinagéo deve ser realizada em consultas, nomeadamente?:

1. Consultas de PrEP para VIH, de tratamento de infecédo por
VIH, de tratamento de IST;

2. Consultas clinicas em organizagcbes de base
comunitaria/ndo governamentais para populagbes-chave;

3. Consultas de saude ocupacional/medicina do trabalho
para os profissionais de saude;

4. Consultas da area dos comportamentos aditivos e das
dependéncias;

5. Consultas dos cuidados de saude primarios.

21. As pessoas autopropostas e/ou as que detenham uma declaracdo de
elegibilidade deverao agendar a vacinagao através de contacto com o ponto de

vacinagao que lhes seja mais conveniente.

22. Os servicos de Saude Ocupacional/Medicina do Trabalho organizam a

vacinagao dos seus trabalhadores de acordo com os critérios de elegibilidade.

23. Em situagbes excecionais, em que as Autoridades de Saude Concelhias
identifiuem a necessidade de vacinacdo em massa, dispensa-se 0
preenchimento da declaragao de elegibilidade.

H. Imunizagao passiva em contexto de pré-exposi¢cao

24. A utilizagdo de imunoglobulina humana normal (IgHN)'! pode ser ponderada

em situagées em que a vacina esteja indisponivel ou contraindicada, devendo

8 Esta lista ndo é exaustiva. Poderao ser identificadas pessoas elegiveis para vacinagdo noutros momentos de
contacto com os servigos de saude.
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ser avaliada caso-a-caso, mediante decisdo e prescricdo médica e apos

obtencao de consentimento informado.

. Vacinagao em contexto de pos-exposi¢ao / surto de hepatite A

25. Recomenda-se a vacinagao contra a hepatite A, em contexto de pds-
exposicao/surto, aos contactos proximos® e assintomaticos de casos

confirmados.

26. A vacinacao deve ser feita o mais precocemente possivel apds a ultima
exposicdo, idealmente até 14 dias apdés a exposi¢do'®, devendo ser

implementada com caracter prioritario.

27. Recomenda-se a administragdo de 1 dose da vacina monovalente contra
hepatite A%’ aos contactos proximos® de casos confirmados, ndo imunes?®,
desde que assintomaticos, de acordo com o0 esquema vacinal recomendado no
Quadro 2.

28. Em contexto de pds-exposigao/surto a vacinagao é gratuita.

J. Acesso a vacinagao em contexto de pés-exposigcao / surto de hepatite A

29. A identificagdo de pessoas elegiveis para vacinagao pos-exposigao/surto

pressupoe que:

9 Considera-se contato proximo qualquer pessoa com risco elevado de exposicdo a hepatite A por ter tido
convivéncia ou interacdo equivalente a domiciliar com o caso indice durante o periodo de transmissibilidade,
incluindo quem compartilhou alimentos, instalagdes sanitarias ou prestou cuidados pessoais.

10 A vacinagéo pode ser considerada quando a exposicédo ocorreu ha mais de 14 dias, apesar do efeito protetor
poder ser inferior. Nestas situagdes, pode ser ponderada a realizagao de testes seroldgicos previamente a decisdo
de vacinar. Estas situagdes devem ser avaliadas caso-a-caso, mediante avaliagédo de risco, pelo médico assistente
e/ou Autoridade de Saude Concelhia.
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a. Perante um caso suspeito, e aquando do inquérito epidemioldgico,
sejam identificados os respetivos contactos proximos® elegiveis para
vacinagao;

b. Os contactos proximos elegiveis para a vacinagéo sao contactados pela
Autoridade de Saude Concelhia, informando sobre a sua elegibilidade
para vacinagao e dos procedimentos para acesso a vacinagao;

c. Para cada contacto elegivel é emitida uma declaracao de elegibilidade
para vacinagao pds-exposi¢ao/surto contra hepatite A (Anexo lI).

i. Em situagdes excecionais, em que as Autoridades de Saude
Concelhias identifiquem a necessidade de vacinagcdo em massa,

dispensa-se o preenchimento da declaragao de elegibilidade.
K. Imunizagao passiva em contexto de pdés-exposig¢ao / surto de hepatite A

30. A administragdo de imunoglobulina humana normal (IgHN)' pode ser
ponderada em situagdes especificas, nomeadamente quando a vacina esteja
indisponivel ou contraindicada, devendo ser avaliada caso-a-caso, mediante
prescricdo médica e obtencado de consentimento informado. Quando indicada,

a administracao devera ser efetuada até 14 dias apds a exposicao.

31. A imunoglobulina deve ser considerada como alternativa ou complemento a
vacinagdo em determinados grupos vulneraveis, como pessoas com
compromisso imunitario, com doenca hepatica cronica, contraindicagao vacinal
ou idade inferior a 12 meses, sendo a sua administracdo realizada apos

avaliagao individualizada pelo médico assistente.
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L. Vacinagao no ambito do PNV / PRV em situagoes especiais

32. A vacinagao contra a hepatite A no ambito do PNV / PRV é recomendada e
gratuita, com vacinas monovalentes, num esquema de 2 doses, de acordo

com o Quadro 3, aos seguintes grupos de risco:

a. Pessoas candidatas a transplante hepatico e pessoas com doenca
hepatica cronica com avaliagao seroldgica negativa;
b. Pessoas sob tratamento com fatores de coagulagdo derivados do

plasma.

33. A vacina combinada contra a hepatite A e B (Twinrix Adulto®) pode ser
utilizada sempre que exista indicagao para vacinagao contra ambos o0s virus,
como forma de otimizar o numero de doses e melhorar a ades&o ao esquema
vacinal. A recomendagao para a sua utilizagdo encontra-se igualmente

apresentada no Quadro 3.
34. A vacinagao combinada esta particularmente indicada para:

a. Viajantes ou turistas ndo imunizados para hepatite A e B, que se
desloquem para paises de elevada endemicidade?3;
b. Pessoas com esquemas vacinais incompletos ou em atraso para

hepatite A e/ou B.

35. A decisao entre utilizar a vacina combinada ou vacinas monovalentes deve ser
tomada pelo médico, com base na avaliagao clinica individual, no historico

vacinal da pessoa e na disponibilidade de vacinas.
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Quadro 3. Esquema vacinal recomendado contra o VHA e VHA/VHB no ambito do

PNV / PRV
: Faixa Etaria Esquema a a a
Vacina tahas) (6] Dosagem \Vacinal 12 Dose 2% Dose 32 Dose
5 1-17 25 U/05 ml SR 6 a 18 meses depois =
Vet =18 50 U/1 ml 2doses 1 Visita da dose primaria (a) =
. 1-15 720 U ELISA/0.5 ml . ; -
Havrix® 2 doses 12 Visita 6 a12 meses apos a
216 1441 ELISA/1 ml dose primaria (a) .
- . = .
Tovintie Keliriio® S 720 U/1 ml + 0.02 mg/ 3 doses 13 Visita 1 més depois da 1 6 meses depois
1ml dose (a) da 1* dose

a) O intervalo entre doses é flexivel. Ndo é necessario repetir doses se o intervalo recomendado for excedido.
b) Nos adultos, em caso de gravidez ou amamentagéo, a vacinagdo deve ter em conta a informacéo especifica

constante no Anexo .

M. Vacinagao no ambito da medicina do viajante

36. No ambito da medicina do viajante, a vacinagdo contra a hepatite A é
recomendada, mas nao gratuita a pessoas viajantes ou turistas que se
desloquem ou que vao residir para paises de elevada endemicidade?? para a
hepatite A'".

37.A vacinagao € recomendada mediante prescricdo médica individualizada, e

adquirida nas farmacias comunitarias.

38. A vacinacao contra a hepatite A é recomendada com vacinas monovalentes,

num esquema de 2 doses, de acordo com o Quadro 3.

11 Preferencialmente, em situagéo de viagem, a vacina deve ser administrada, pelo menos, 2 semanas antes da
partida. Se tal ndo for possivel, devera, ainda assim, ser administrada uma dose.
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39. A vacina combinada contra a hepatite A e B (Twinrix Adulto®) pode ser
utilizada sempre que exista indicagao para vacinagao contra ambos o0s virus,
como forma de otimizar o numero de doses e melhorar a adesdo ao esquema
vacinal. A recomendagado para a sua utilizagdo encontra-se igualmente

apresentada no Quadro 3.
40. A vacinacdo combinada esta particularmente indicada para:

a. Viajantes ou turistas ndo imunizados para hepatite A e B, que se
desloquem para paises de elevada endemicidade?3;
b. Pessoas com esquemas vacinais incompletos ou em atraso para

hepatite A e/ou B.

41. A decisao entre utilizar a vacina combinada ou vacinas monovalentes deve ser
tomada pelo médico, com base na avaliagao clinica individual, no historico

vacinal da pessoa e na disponibilidade de vacinas.

N. Imunizagao passiva em contexto da medicina do viajante

42. A utilizagdo de imunoglobulina humana normal (IgHN)' pode ser ponderada
em situagées em que a vacina esteja indisponivel ou contraindicada, devendo
ser avaliada caso-a-caso, mediante decisdo e prescricdo médica e apos
obtencao de consentimento informado.

O. Locais de vacinagao

43. A vacinagao gratuita ocorre nos pontos de vacinagao existentes e que ja se

encontram definidos.
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44.Qualquer pessoa elegivel para a vacinagao gratuita pode, por iniciativa propria,
solicitar o agendamento do seu ato vacinal, no balcdo de atendimento do

Centro de Saude ou do Nucleo de Saude Familiar, da sua area de residéncia.
45.Vacinagao fora de Unidades de Saude:

a. A vacinagao fora das unidades de saude pode ser feita em caso de
necessidade, como forma de promover o acesso e a adesao a
vacinacado, mediante avaliacdo efetuada pela Autoridade de Saude
Concelhia;

b. As equipas de vacinagao devem ser constituidas por profissionais de
saude com formacéo e treino em vacinacao e na atuacdo em casos de
reacdes anafilaticas;

c. A unidade de saude deve possuir um plano de contingéncia que
assegure a pronta resposta de emergéncia pré-hospitalar para

administracdes fora da unidade de saude.

46. Na vacinagdo em contexto de pds-exposicdo, a Autoridade de Saude
Concelhia, apds identificar contactos préximos elegiveis para vacinagao,
encaminha-os para os pontos de vacinacado definidos, sendo transmitida a
informacgéao aos referidos pontos de vacinagao, para permitir a organizagao do

processo de vacinagao.

a. A transferéncia de utentes para pontos de vacinagdo pertencentes a
Centros de Saude, sedeados noutros Concelhos, deve ser feita por

intermédio das Autoridades de Saude Concelhias.
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P. Registo e Sistema de Informacao — VACINAS

47.Todos os atos vacinais devem ser registados durante a sessao vacinal:

a. As vacinas administradas no ambito do Servigo Regional de Saude
(SRS), independentemente do ponto de vacinagdo, devem ser
registadas, no momento da vacinagdo, na Plataforma Nacional de
Registo e Gestao da Vacinagdo — VACINAS'?, ou até 24 horas apos a
administragdo, em caso de indisponibilidade do sistema.

b. A vacinagao gratuita deve ser registada como “VHASNS” ou sinalizado
como adquirido pelo SNS. O registo da administragdo das vacinas do
contingente privado deve ser realizado com o cédigo “VHA” e sinalizado

como nao adquirido pelo SNS.

Q. Monitorizagao pos-vacinagao

48. A monitorizagdo do numero de vacinas administradas e da cobertura vacinal &
realizada com a colaboracéo das Unidades de Saude, com base na Plataforma
— VACINAS.

49. A monitorizagdo da seguranga das vacinas contra a hepatite A é realizada
através do Sistema Nacional de Farmacovigilancia, cuja gestdo e
responsabilidade é da competéncia do INFARMED, I.P.

a. Deve ser garantido o periodo de vigilancia no ponto de vacinagao,
durante 30 minutos apds a administragao.
b. Os profissionais de saude devem estar atentos a eventuais reacdes

adversas e consultar o Resumo das Carateristicas do Medicamento

12 Desenvolvido pela SPMS, E.P.E. com a coordenagao e o apoio técnico da DGS
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(RCM) da vacina administrada. Todas as suspeitas de rea¢des adversas
devem reportadas, pelos profissionais de saude, a Unidade de
Farmacovigilancia dos Agores, através do seguinte endereco eletronico:

ufa@azores.gov.pt .

c. As reacdes adversas mais frequentes podem ser consultadas no Anexo

| da presente Circular Normativa's,

R. Recegao, armazenamento e distribuigcao

50.A rececdo, armazenamento e distribuigdo de vacinas deve obedecer ao
regulamento das boas praticas previstas na Deliberagdo n°® 77 — A/CD/2021
que aprova as alteragbes ao Regulamento das Boas Praticas de Distribuicao
de Medicamentos de Uso Humano, publicado na Deliberagao n° 047/CD/2015
de 19 de margo e, que deve ser garantido por todas as entidades envolvidas

no processo, com a supervisao regulamentar do INFARMED, I.P;

51. A vacina deve ser armazenada e conservada a temperaturas entre os 2°C e
os 8°C, devendo ser garantida a rede de frio até ao momento da

administracao.

52. A vacina deve ser mantida dentro da sua embalagem de origem, para protegao

da exposic¢ao a luz. A vacina nao deve ser congelada.

13 A informacdo constante nesta Circular Normativa ndo substitui a consulta do Resumo das Caracteristicas do
Medicamento (RCM) da vacina administrada.

14 De acordo com o disposto na Orientagdo da DGS n° 023/2017, de 07 de dezembro de 2017, remetida por correio
eletronico a 3 de janeiro de 2018.
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S. Outras informagoes

53.Deve constar do processo clinico a decisdo fundamentada da eventual

impossibilidade da aplicagao da presente Circular Normativa.

54.Revoga-se a Circular Normativa n.° DRS-CNORM/2025/20, de 26 de agosto de
2025.

55.0 conteudo da presente Circular Normativa sera atualizado sempre que a

evidéncia cientifica assim o justifique.

56.Ficam sem efeito os conteudos de normas, orientagdes, circulares, oficios e

informacdes anteriores que contrariem o disposto nesta Circular Normativa.

O Diretor Regional

Assinado por: Pedro Garcia Monteiro Paes
Num. de Identificagao: 11865956
Data: 2025.10.22 15:54:10+00'00'

Pedro Garcia Monteiro Paes
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ANEXO |

Resumo das principais carateristicas das vacinas contra a hepatite A

Vacinas monovalentes contra a hepatite A5

Vacina contraa

hepatite A Vaqta® Havrix®

Dosagens disponiveis 25 e gl 720 U ELISA/o.5 mt
50 U/aml 1440 U ELISA/1 mil

Tipo de vacina Virus da hepatite A inativado

Prevencao da infecao pelo virus da hepatite A

e e ke Indlicads:dos: axz | - 720 U EL!SA;:DE mil: mdm?adat dos =12
3 i meses aos <15 anos de idade. Pode

Indicacdes Meses Bos M7 anns de Kade tambem ser utilizada até aos 18 anos de

idade, inclusive

- 1440 U ELISA/1 ml indicada a partir

dos 218 anos de idade,

Historia de hipersensibilidade as substancias ativas ou a gualguer dos

excipientes, a neomicina ou ao formaldeido.

- 50 W/ mlb indicada a partir dos 218
anos de idade

Hipersensibilidade apos administragao prévia de qualguer vacina contra a

Contraindi —
ontraindicacoes hEpatitE A

Estas pessoas devem ser referenciadas para consulta de imunoalergologia, para
investigacao

A seguranca e eficacia em lactentes com idade inferior a 12 meses nao foram
estabelecidas.

Deve ser administrado com precaucao em individuos com trombocitopenia ou
disturbio hemaorragico.

A vacinacao deve ser adiada em individuos com doenca febril aguda grave.

A administragao a pessoas imunccomprometidas e/o0u sob  terapeulica

Precaucoes e outras : 2. : =
¢ imunossupressora pode nao resultar na resposta imunologica esperada.

notas

Vagta®- Uma vez que a tampa do frasco contém borracha natural seca de latex,
que pode provocar reacoes alérgicas, recomenda-se precaucao ao vacinar
individuos sensiveis ao latex

Havrix® Uma vez que contem fenilalanina nos seus excipientes, deve ser
administrada com precaucao em individuos com fenilcetonuria (a quantidade
administrada deve ser considerada na preparacao das refeicdes no dia da
administracao da vacinal.

As reacoes adversas mais frequentes sao:

Reactes asvarsas - locais: eritema, dor/sensibilidade e edema no local da injecao,;

15 Devera ser consultado o Resumo das Caracteristicas do Medicamento em
https://extranet.infarmed.pt/INFOMED-fo/index.xhtml
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Vacinas combinada contra a hepatite A e hepatite B¢

Circular Normativa n° DRS-
CNORM/2025/20A

Data: 2025-10-22

Vacina contra a :
hepatite A S,
Dosagem disponivel 720 U/1ml » 0.02 mg/1 mi
Tipo de vacina Virus da hepatite A inativado e antigenio de superficie do virus da hepatite B
indicacs Prevencao da infecao pelos virus da hepatite A e da hepatite B em
adolescentes com 216 anos de idade e pessoas adultas
Historia de hipersensibiidade as substancias ativas, ou a qualquer dos
excipientes, @ 4 neomicina
- il Hipersensibilidade apos administragao previa de qualquer vacina contra a
hepatite A ou hepatite B
Estas pessoas devem ser referenciadas para consulla de imunoalergologia, para
investigacao
Deve ser administrado com precaucao em pessoas com trombocitopena ou
discrasia/disturbio hemorragico
A vacinacdo deve ser adiada em individuos com doenca febril aguda,
Precaubeseoutras | 5 ,gministracio a individuos imunocomprometidos e/ou sob terapéutica
notas imunossupressora pode ndo resultar na resposta imunologica esperada.
Devido & escassa evidéncia existente ndo & recomendada a vacinacdo em
mutheres gravidas ou durante o aleitamento. a menos que exista um elevado
risco de infecac e o medico assistente considere que os possivels beneficios da
VaciNacao sao superiores aos polenciais riscos.
As reacoes adversas mais frequentes sio.
Reacoes adversas - locais: entema, dor/sensibilidade e edema no local da injecao:
- Sistemicas: cefalela,
Conservar entre 2Ce 8°C.
Conservacao Nao congelar.
Proteger da luz.
I L avin s Via intramuscular - no musculo deltoide
Pode ser ulilizada a via subcutanea em situagoes excecionais. podendo resullar
cnalses numa resposta imunologica subotima.

16 Devera ser consultado o Resumo das Caracteristicas do Medicamento em

https://extranet.infarmed.pt/INFOMED-fo/index.xhtml
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ANEXO Il

Declaragao de elegibilidade para vacinagao contra a hepatite A em contexto de

pré-exposicao

Para os devidos efeitos, declara-se que a pessoa com O nome

, hascida em

/ / , com o Numero de Utente de Saude , €

elegivel para vacinagcao contra a hepatite A, em contexto de pré-exposi¢céo, com a
vacina (monovalente ou combinada) contra a hepatite A,
ao abrigo da Circular Normativa n.° DRS-CNORM/2025/ de da DRS.

A administragao da vacina devera cumprir o esquema vacinal e via de administragao
recomendados de acordo com a Circular Normativa n.° DRS-CNORM/2025/__ de
da DRS.

Nome do/a médico/a e numero de cédula profissional:

Assinatura do/a médico/a

Estabelecimento/ Unidade de Saude emissora:

Data de Emissao: / /

Nota: Esta declaracdo deve conter o carimbo da instituicdo ou a vinheta do médico. Podera ser

substituida por outra, emitida informaticamente, desde que contenha a mesma informacgao.
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ANEXO Il

Declaragao de elegibilidade para vacinagao contra a hepatite A em contexto de

pos-exposicao / surto hepatite A

Para os devidos efeitos, declara-se que a pessoa com O nome

, hascida em

/ / , com o Numero de Utente de Saude , €

elegivel para vacinagao contra a hepatite A, em contexto de pds-exposi¢do, com a
vacina (monovalente ou combinada) contra a hepatite A,
ao abrigo da Circular Normativa n.° DRS-CNORM/2025/ de da DRS.

A administragao da vacina devera cumprir o esquema vacinal e via de administragao
recomendados de acordo com a Circular Normativa n.° DRS-CNORM/2025/__ de
da DRS.

Nome do/a médico/a e numero de cédula profissional:

Assinatura do/a médico/a

Estabelecimento/ Unidade de Saude emissora:

Data de Emissao: / /

Nota: Esta declaracdo deve conter o carimbo da instituicdo ou a vinheta do médico. Podera ser

substituida por outra, emitida informaticamente, desde que contenha a mesma informacgao.
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ANEXO IV

Informagao complementar

A. O VHA é um membro do género Hepatovirus, dentro da familia Picornaviridae. E
um virus pequeno, sem involucro, com um genoma de acido ribonucleico (RNA) linear
de cadeia simples. O VHA possui apenas um serotipo, apesar da existéncia de varios
genotipos e subgendtipos diferentes’”. O VHA é resistente a pH baixo e ao calor e
temperaturas negativas, ficando inativado quando exposto a temperaturas iguais ou

superiores a 81 °C durante 10 minutos’8.

B. O VHA é eliminado nas fezes, podendo persistir no ambiente durante um periodo
prolongado. Apds a ingestao, o VHA penetra e replica-se na mucosa intestinal, entra
na circulacdo sanguinea éntero-hepatica atingindo as células hepaticas, para as quais
possui um tropismo especial. O virus ndo possui efeito citopatico direto, mas a infecéo
induz respostas imunitarias inatas e adaptativas, que levam a um processo
necroinflamatério agudo no figado, que € normalmente autolimitado e nao deixa

sequelas’”18.19

C. O periodo de incubagao da hepatite A é geralmente de 14 a 28 (até 50) dias, sendo
que o quadro clinico esta frequentemente correlacionado com a idade: enquanto as
criangas pequenas apresentam, geralmente, infegdo assintomatica, as criangas mais

velhas e as pessoas adultas apresentam, frequentemente, doencga sintomatica.

D. As manifestagdes clinicas sdo as da hepatite viral aguda, indistinguiveis da hepatite

provocada por outros virus.

E. Os sintomas incluem mal-estar geral, fadiga, anorexia, vomitos, desconforto

abdominal no hipocéndrio direito, diarreia e, menos frequentemente, febre, dores de

17 Cuthbert JA. Hepatitis A: old and new. Clin Microbiol Rev. 2001;14(1):38-58

18 World Health Organization. WHO position paper on hepatitis A vaccines — October 2022 http://www.who.int/wer;
2022 7th October 2017. Contract No.: 40.

19 Abutaleb A, Kottilil S. Hepatitis A: Epidemiology, Natural History, Unusual Clinical Manifestations, and Prevention.
Gastroenterol Clin North Am. 2020;49(2):191-9.

% Regido Auténoma dos Agores Solar dos Remédios telef. | 295 204 200 | sres-drs@azores.gov.pt 23

Secretaria Regional da Salide e Seguranga Social 9701-855 Angra do Heroismo fax | 295 204 252 www.azores.gov.pt



Circular Normativa n° DRS-
CNORM/2025/20A

direcao regional da saude Data: 2025-10-22

cabeca, artralgia e mialgia. Niveis elevados das enzimas hepaticas, coluria e, por
vezes, acolia e ictericia sdo manifestagdes caracteristicas da hepatite viral aguda.’®1°

F. A hepatite A tem cura completa em >99% dos casos, embora a recidiva dos

sintomas tenha sido relatada em 3 a 20% dos casos clinicos.8.19

G. A hepatite recidivante caracteriza-se pela eliminacdo de VHA nas fezes e elevacéao
das aminotransferases, apds a primoinfe¢cdo, sendo que os sintomas recorrentes
ocorrem, tipicamente, até 6 meses apds a infecdo anterior. Em alguns casos raros
pode ocorrer insuficiéncia hepatica aguda por VHA (cerca de 1 em cada 300 casos)
que, ainda menos frequentemente, com evolugcado para “hepatite fulminante” (com
encefalopatia) pode resultar em morte ou na necessidade de transplante hepatico'®1°.

Nalguns casos muito raros pode ocorrer transmissdo no contexto de transfusao.

H. A transmissdo de VHA esta associada a uma excrecao extensa do virus nas fezes,
particularmente no final do periodo de incubagdo. A virémia prolongada é
aproximadamente paralela, embora em menor magnitude, a excregéo do virus nas

fezes e pode durar até 6 meses ou mais'”18.19,

I. A infecdo é mais comum em paises de baixa e média renda com condi¢cbes
sanitarias e praticas higiénicas deficitarias, sendo que a maioria das criangas (90%) é
infetada pelo virus da hepatite A antes dos 10 anos de idade, na maioria das vezes
sem sintomas. A incidéncia é baixa em paises de renda alta com boas condicdes

sanitarias e higiénicas.?°

20 World Health Organization. Hepatitis A https://www.who.int/news-room/fact-sheets/detail/hepatitis-a: World
Health Organization; 2025 [cited 2025. Available from: https://www.who.int/news-room/fact-sheets/detail/hepatitis-
a
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+ Epidemiologia da hepatite A

J. A endemicidade da hepatite A, segundo a Organizagdo Mundial da Saude (OMS),
€ determinada pela seroprevaléncia por faixa etaria, que indica o grau de imunidade
da populacgéao e a suscetibilidade a novas infegdes. Regides com alta seroprevaléncia
tém infegdes precoces na infancia, geralmente assintomaticas, o que gera imunidade
e reduz a ocorréncia de surtos e casos graves. Em contrapartida, regides com
endemicidade intermédia ou baixa concentram maior numero de suscetiveis entre
pessoas adolescentes e adultas, elevando o risco de surtos e probabilidade de formas
graves da doenga. Em 2019, estimaram-se 159 milhdes de casos agudos de hepatite
A no mundo, com 39.000 mortes, sendo que a maior parte da carga da doenga ocorreu
em paises de renda baixa e médio-baixa, especialmente na Asia e Africa. Embora a
incidéncia tenha aumentado ligeiramente entre 2010 e 2019, a mortalidade caiu 40%
no mesmo periodo. Em paises de alta renda, a baixa seroprevaléncia reflete melhores
condi¢cbes sanitarias, mas também implica maior risco de surtos e complicacbes

clinicas quando o virus circula entre adultos ndo imunizados?.

K. Em 2017, ocorreu um surto de hepatite A em Portugal, principalmente entre
pessoas gay, bissexuais e outros homens que fazem sexo com homens (GBHSH),
como também aconteceu noutros paises europeus. Cerca de 86% dos casos ocorrem
em homens e, em metade deles, a transmissao ocorreu por contacto sexual. A maioria

dos casos (68%) foi registada na regido de Lisboa e Vale do Tejo.

L. Embora o maior surto tenha ocorrido em 2017, entre 2024 e 2025 registou-se um
aumento inesperado de casos de hepatite A. A partir de 2024, a transmissao pessoa-

a-pessoa tornou-se mais frequente, sendo a principal forma de transmissao em 2025.

M. Desde o verdo de 2024, o aumento de casos de hepatite A em 2025 esteve
associado a dois surtos distintos: um associado a condi¢cbes deficitarias de

salubridade, que tem afetado, particularmente, a populagao infantil, com origem no

21 World Health Organization. WHO position paper on hepatitis A vaccines — October 2022 http://www.who.int/wer;
2022 7th October 2017. Contract No.: 40.
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Algarve e propagacao para o Alentejo e Lisboa e Vale do Tejo; e outro no Norte,

relacionado com transmissao sexual, sobretudo entre HSH.

N. Considerando o aumento da atividade epidemiolégica da hepatite A em Portugal
desde o ano de 2024, verifica-se uma alteragao significativa no padrao de ocorréncia
da doenca, com a identificacdo de dois surtos distintos, com caracteristicas

epidemiologicas, sociodemograficas e gendmicas diferentes.

O. A ocorréncia de dois surtos com perfis distintos e que afetam comunidades
vulneraveis e grupos com maior risco de exposigao reforga a necessidade de medidas
urgentes e proporcionais de Saude Publica, entre as quais se destaca a ampliagao da

cobertura vacinal contra hepatite A.

< Perfil de Seguranca das vacinas??

P. As vacinas disponiveis s&o seguras, nao tendo sido reportados, ao sistema de
Farmacovigilancia, efeitos que suscitem alerta de seguranga, para nenhuma das

vacinas comercializadas em Portugal (Anexo I).

22 A leitura da presente Circular Normativa ndo dispensa a consulta do RCM da vacina.
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