Circular Normativa n.° DRS-
CNORM/2025/21

direcdo regional da saude Data:2025-09-19

Para: Servigos de Saude do Servigo Regional de Saude c/c: Casas de Saude, Estruturas
Residenciais para Idosos, Unidades de Cuidados Continuados Integrados, Linha de Saude
Acores, SRPCBA, Lares Residenciais e Centros de Atividades Ocupacionais e
equiparados, Populagao, OM-RAA, OE-RAA; OF-RAA, OMD-RAA e DRSS

Assunto: Estratégia de Vacinagao contra a COVID-19: Esquema Vacinal Primario e

Campanha de Vacinacado Sazonal Outono-Inverno 2025-2026
Fonte: Diregcdo Regional da Saude

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

Class.:C/C. C/F.

Nos termos do artigo 15° do Anexo | do Decreto Regulamentar Regional n.° 3/2025/A,
de 9 de janeiro, na sua redagao atual, e na sequéncia do despacho de Sua Exceléncia
a Secretaria Regional da Saude e Seguranga Social, datado de 18 de setembro de

2025, determina-se o seguinte:

ESTRATEGIA DE VACINAGAO

A Estratégia de Vacinacado contra a Covid-19 integra o Plano Regional de Vacinacio

contra a COVID-19 da Regido Auténoma dos Acores, bem como a Campanha de
Vacinacio contra a COVID-19 do Outono-Inverno 2025-2026.

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

desenvolver doenga.
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Quadro 1 — Grupos-alvo para os quais se recomenda a vacinagao

Esquema Vacinal Primario

e Pessoas com idade igual ou superior a 18 anos;
e Pessoas com idade entre os 6 meses e os 17 anos — com condi¢cbes de
imunossupressao grave (quadro 6 — Anexo |) ou mediante avaliagao clinica

individual.

Reforgo Sazonal (Quadro 2)

e Pessoas com idade igual ou superior a 60 anos;

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

e Pessoas com idade entre 6 meses e os 17 anos — com condigbes de
imunossupressao grave (Quadro 6 — Anexo |) ou medicante avaliagéo clinica
individual;

e Gravidas;

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

e Pessoas incluidas nos contextos definidos nas alineas a) e f) do Quadro 2.

2. A estratégia de vacinagdo e 0s grupos para 0sS quais a vacina esta
recomendada sdo ajustados em funcdo da evolugdo do conhecimento

cientifico, da situagdo epidemioldgica e da disponibilidade das vacinas”.

3. Os grupos elegiveis para a dose de reforgo sazonal durante a Campanha
de Vacinagao contra a COVID-19 do Outono-inverno 2025-2026 sao
definidos em funcédo do risco acrescido de doenga grave, hospitalizacéo e
morte por COVID-19, de acordo com uma estratégia de protecdo de pessoas
vulneraveis e de mitigacdo do impacto da incidéncia de SARS-CoV-2 no

sistema de saude (Quadro 2) e (Quadros 4 e 6 — Anexo ).

" Tendo em conta os pareceres da Comissdo Técnica de Vacinagdo Sazonal, baseados em principios cientificos (imunoldgicos
e epidemioldgicos), éticos (de beneficéncia, ndo-maleficéncia, equidade e respeito), de aceitabilidade e exequibilidade;
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Quadro 2 — Grupos elegiveis para vacinagao de reforgo sazonal contra a COVID-19
no Outono-Inverno 2025-2026 (Quadros 4 e 6 — Anexo 1)

Vacinagao de Reforgo Sazonal — Grupos elegiveis

e Profissionais e utentes/residentes em Estruturas Residenciais para Pessoas
Idosas (ERPI), em Casas de Saude, na Rede Regional de Cuidados
Continuados Integrados (RRCCI), nos Estabelecimentos Prisionais, nos
Lares Residenciais, nos Centros de Atividades Ocupacionais e equiparados;

e Pessoas com = 60 anos de idade;

e Pessoas com 18-59 anos com patologias de risco (Quadro 4 — Anexo |);

e Pessoas com idade entre os 6 meses e os 17 anos de idade - com condi¢gdes
de imunossupressdo grave (Quadro 6 — Anexo |) ou mediante avaliagéo
clinica individual;

e Gravidas;

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

e Pessoas em situagdo de sem-abrigo e respetivos profissionais de apoio.

4. A vacinacao de refor¢co de criangas com idades entre os 6 meses e os 17
anos e sem condi¢goes de imunossupressao grave (Quadro 6 — Anexo |)
pode ser considerada em circunstancias clinicamente fundamentadas, apés
uma avaliacdo individual do risco-beneficio em que se espere um beneficio
substancial. Sugere-se esta avaliagdo em individuos nesta faixa etaria e com
outras condicdes de risco para COVID-19 grave, particularmente na presenca

de complexidade médica (definida como = 2 condigbes preexistentes e

2 A vacinagéo de prestadores de cuidados a pessoas dependentes tem como objetivo assegurar a continuidade dos cuidados
prestados, bem como a protecédo das pessoas a quem prestam cuidados, habitualmente em situagdes de vulnerabilidade.

3 A vacinagéo dos profissionais de distribuicdo farmacéutica visa salvaguardar a resiliéncia do sistema de saude e assegurar a
continuidade da prestagéo de cuidados.
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considerando o Quadro 5 — Anexo ). Esta recomendacéo individual implica

declaracdo médica para o efeito.

Periodo de vacinagao

5. A vacinagao primaria das pessoas mencionadas no Quadro 1 decorre

durante todo o ano.

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

Locais de vacinagao

7. Os pontos de vacinagao devem cumprir com as orientagdes especificas das

vacinas contra a COVID-19 disponiveis.

8. Qualquer pessoa abrangida pela vacinacdo recomendada pode dirigir-se a

uma Unidade de Saude de llha a fim de solicitar a sua vacinagéao.

9. Os pontos de vacinagdo procedem a organizacdo da sessao vacinal,

agendamento e convocatoria sempre que necessario.

10.A administragdo de vacinas é organizada de forma a evitar o desperdicio de
doses. Para o efeito, podem ser consideradas diferentes estratégias para
prevencdo do desperdicio de doses e frascos multidose em cada sessio
vacinal (periodo de um dia), por exemplo, através da definicdo de uma lista de
pessoas elegiveis, a convocar em caso de haver frascos abertos com doses

sobrantes.

Vacinas disponiveis
11.Em Portugal, a vacina contra a COVID-19 disponivel € a Comirnaty LP.8.1®.

12. As caracteristicas da vacina disponivel encontram-se no Anexo lll.
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Posologia e modo de administragao*

13.0s esquemas vacinais primarios® recomendados contra a COVID-19
dependem da idade, das especificidades de cada vacina e dos critérios de

elegibilidade:

a. 212 anos de idade: 1 dose unica, com Comirnaty LP.8.1® 30ug;
b. 5a11 anos de idade: 1 dose unica com Comirnaty LP.8.1® 10ug;
c. 6 meses a 4 anos de idade: 3 doses com Comirnaty LP.8.1® 3ug.
14.Considera-se que as pessoas com = 5 anos de idade apresentam o esquema
vacinal primario completo, se previamente vacinadas com 1 dose de qualquer

vacina contra a COVID-19, sem prejuizo do disposto no ponto seguinte.
15.Esquema vacinal primario recomendado dos 6 meses aos 4 anos de idade:

a. Numero e intervalo entre doses no esquema primario: 3 doses, com

intervalo recomendado de 8 semanas entre doses.

b. Se ocorreu infegcao por SARS-CoV-2 antes do inicio do esquema vacinal:

2 doses, a iniciar pelo menos 3 meses apds a infegao.

c. Se ocorreu infecao por SARS-CoV-2 apds inicio do esquema vacinal:
continuar o esquema vacinal recomendado de 3 doses, com um

intervalo minimo de 3 meses entre a infecdo e a dose seguinte.
d. Se completar os 5 anos de idade antes de terminar o esquema vacinal:
conclui o esquema com a vacina Comirnaty LP.8.1® 3ug.
16.0 acesso ao esquema vacinal primario das pessoas dos 6 meses aos 17

anos de idade é efetuado as criancas com condigdes de imunossupressao

grave, de acordo com o Quadro 6- Anexo I:

a. Além das condi¢cdes de imunossupressdo abrangidas no Quadro 6 —

Anexo |, a vacinagdo pode ser considerada em circunstancias

4 A informacg&o constante nesta circular normativa ndo substitui a consulta do Resumo das Caracteristicas do Medicamento
(RCM) das vacinas.

5 O esquema vacinal podera variar menos 1 dia no intervalo minimo recomendado, com manuteng&o da qualidade, seguranga e
eficacia de cada vacina, tendo em conta a informagao constante no RCM e no Anexo Il
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clinicamente fundamentadas, apés uma avaliacido individual do risco-
beneficio em que se espere um beneficio substancial. Sugere-se esta
avaliagao em individuos nesta faixa etaria e com outras condigdes de
risco para COVID-19 grave, particularmente na presenga de
complexidade meédica (definida como =2 condigbes preexistentes,
conforme Quadro 5 — Anexo ). Esta recomendacgéao individual implica

declaragdo médica para o efeito.

b. E feito através da emiss&o de declaracdo médica da sua elegibilidade,

consoante anexo |V;

c. O agendamento e a convocatoria das pessoas elegiveis séo realizados
pelas unidades de cuidados de saude primarios ou hospitalares do
Servigco Regional de Saude (SRS).

17.As gravidas devem ser vacinadas contra a COVID-19, n&do sendo

necessaria declaracdo médica para o efeito:

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

vacinagao.

b. Na gravida, a vacinacgao contra a COVID-19 deve respeitar um intervalo
minimo de 2 semanas em relagao a administracao de outras
vacinas. No entanto, para garantir a vacinagdo atempada, podera ser
utilizado qualquer intervalo, incluindo a coadministragdo com a vacina

contra a gripe e com a vacina contra a tosse convulsa, se necessario.

c. Na gravida, a administracdo de imunoglobulina anti-D ndo deve ser
adiada. Pode ser administrada no mesmo dia ou com qualquer intervalo

de tempo em relagéo a vacina contra a COVID-19.

d. A amamentagao nao constitui uma contraindicagcdo para a

vacinagao contra a COVID-19.

e. As gravidas que efetuaram esquema vacinal primario durante a

gravidez, nao esta indicado o reforgo sazonal.
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18.As pessoas com =5 anos de idade que recuperaram da COVID-19 ha, pelo

menos, 3 meses:

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

b. Se apresentarem condi¢gdoes de imunossupressao, de acordo com o
ponto seguinte tém indicagao para uma dose adicional.

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

d. O beneficio da vacinagdo de pessoas com histéria de Sindrome
Inflamatoério Multissistémico relacionado com infecdo por SARS-CoV-2
deve ser avaliado caso a caso pelo médico assistente.

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

19.As pessoas com 25 anos de idade e, pelo menos, uma das condigdes de
imunossupressao identificadas no Quadro 6 — Anexo | a data da realizagéo da
vacinacgao primaria, devem ser vacinadas com uma dose adicional de vacina

contra a COVID-19, como parte do esquema vacinal primario.
20.Para efeitos do ponto anterior:

a. Deve ser administrada uma dose de vacina mRNA, de acordo com a
idade, com um intervalo recomendado de, pelo menos, 3 meses,
minimo de 1 més, apds a ultima dose do esquema vacinal anteriormente

realizado ou infecdo por SARS-CoV-2.

b. A vacinacado de pessoas com imunossupressao deve ser efetuada sob
orientagao e prescricdo do médico da especialidade, que deve indicar a

data ou periodo a partir do qual deve ser administrada a dose adicional.
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c. As pessoas com previsdo, a curto prazo, de imunossupressao grave
devem ser consideradas para vacinacao, idealmente até 2 semanas
antes de se iniciar a condi¢ao de imunossupressao.

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

e. Uma pessoa elegivel, simultaneamente, para vacinagdo com 1 dose
adicional e 1 dose de refor¢co sazonal, deve ser vacinada, primeiramente,
com a dose adicional.

21.A vacinagdo com dose adicional a pessoas com imunossupressao, nos termos
da presente circular normativa, deve ser realizada mediante a emissao de
declaragdao médica da sua elegibilidade, consoante anexo IV, pelo médico
da especialidade, contendo a data ou periodo a partir da qual deve ser

administrada a dose adicional.

22.Para além das situagbes apresentadas, em situagdes clinicamente
fundamentadas, o médico pode referenciar uma pessoa para vacinagdo com
uma dose adicional, com base numa avaliagdo analoga as situacdes referidas

no Quadro 6 — Anexo |.

23.Na Campanha de Vacinagao contra a COVID-19 de Outono-Inverno 2025-
2026 esta recomendada uma dose de refor¢co sazonal com vacinas de
mRNA a grupos-alvo (Quadro 2), nos termos da presente circular normativa

e do Anexo llI.

24.As pessoas pertencentes aos grupos-alvo para reforco sazonal durante a
Campanha de Vacinagdo Sazonal contra a COVID-19, de Outono-Inverno

2025-2026 devem ser vacinadas:

a. Desde que tenham realizado o esquema vacinal primario com

qualquer uma das vacinas contra a COVID-19;

b. Independentemente do numero de reforgos realizados
anteriormente ou de histéria prévia de infegcao por SARS-CoV-2;
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c. Respeitando os intervalos entre doses recomendados na presente

circular normativa.

25.Nos termos do ponto anterior, as pessoas pertencentes aos grupos-alvo para
reforco sazonal que nao tenham o esquema vacinal primario recomendado

atualizado, devem completa-lo.

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

a. Nas pessoas com 2 12 anos de idade: 4 — 6 meses;
b. Nas pessoas com 6 meses - 11 anos de idade: 6 meses.

27.As pessoas com os critérios de referenciacao para Imunoalergologia definidos
no Anexo lll, sdo referenciadas com caracter prioritario a consulta

Imunoalergologia.

28.Apobs consulta, caso se verifiqgue a necessidade de vacinagdo em ambiente
hospitalar, a planificacdo da vacinagao deve ser realizada no menor periodo

possivel.
29.Podem ser adaptados os esquemas vacinais recomendados nas seguintes
situacoes:

a. Viagens inadiaveis ou programadas, em que o pais de destino exige um

esquema vacinal diferente do recomendado em Portugal.

b. Antes do inicio de terapéuticas imunossupressoras ou outros atos

clinicos devidamente fundamentados.

30.Para efeitos do ponto anterior, sdo possiveis as seguintes alteragées ao

esquema vacinal recomendado:

a. Redugdo do intervalo entre doses (cumprindo com os intervalos
minimos, de acordo com o ponto seguinte);
b. Relativamente a alinea a) do ponto anterior:
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i. Podera ser administrado um esquema vacinal diferente do
recomendado em Portugal, caso esteja previsto em RCM da

vacina.

ii. A pessoa, ou o tutor legal do menor, devera apresentar prova da
exigéncia do pais de destino no local de vacinagdo, dando o seu

consentimento livre e esclarecido.

31.Para efeitos do disposto no numero anterior sdo considerados os seguintes

intervalos minimos entre doses ou apés infecao por SARS-CoV-2:

a. Esquemas vacinais primarios:
i. Comirnaty 3 pug (pessoas com 6 meses-4 anos de idade):
e 19 dias entre a 12 e a 2% dose
e 56 dias entre a 22 e a 3? dose
ii. Infecdo: 4 semanas.
b. Dose de Reforgo Sazonal
i. 3 meses apos a ultima dose
ii. 1 més apos a infegéo.
32.Nas situagdes em que o utente apresente uma declaragcdo médica com
recomendagao de vacinagcado diferente das previstas na presente circular
normativa, devem ser consideradas validas as declaracbes que apresentem,

cumulativamente, as seguintes especificagdes:

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

recomendado pela DRS;

b. Emitida, com data e assinatura legivel, por médico da especialidade

conexa aos fundamentos clinicos.

33.Na Vacinagao contra a COVID-19, nas situagbes ndo mencionadas na
presente circular, devem ser respeitadas as regras gerais de vacinagdo do

Programa Regional de Vacinagéao.
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34.Se confirmada infecdo por SARS-CoV-2 a vacinagao s6 deve ser efetuada

apos a recuperagao.

35.0s testes seroldgicos para SARS-CoV-2 ndo devem ser utilizados para

decisbes sobre a vacinagao contra a COVID-19.

36.0 beneficio da vacinagao de pessoas com histéria de Sindrome Inflamatério
Multissistémico relacionado com infegdo por SARS-CoV-2 deve ser avaliado

caso a caso pelo médico assistente.

37.0 beneficio da vacinacao de pessoas com doenga incuravel, progressiva e em
estado avancado, ou em estado final de vida, deve ser avaliado, caso a caso,
pelo médico assistente, com o utente e a sua familia e/ou cuidador, numa

perspetiva ética e deontologica.
Administragcao concomitante com vacinas

38.A vacina contra a COVID-19 e a vacina contra a gripe podem ser
coadministradas como medida de promocéo a sua adesao6.

a. A administragdao da vacina contra a COVID-19 ou da vacina contra a
gripe ndo deve ser adiada com o Uunico propoésito de serem
coadministradas.

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

i. Mdusculo deltoide do braco ndo dominante: vacina contra a
COVID-19;
ii. Musculo deltoide do brago dominante: vacina contra a gripe;
iii. Os musculos alternativos sdo os musculos das coxas (nao
devendo ser realizada a administracao nos gluteos);
iv. Em situagbes excecionais, as vacinas podem ser administradas
no mesmo local anatdmico, com, pelo menos, 2,5 cm de distancia

entre si.

8 Consultar Circular Normativa da DRS em vigor - Campanha de Vacinagéo Sazonal contra a Gripe: Outono-Inverno 2025-2026.
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c. O utente deve ser informado relativamente a possiveis reagdes
adversas;

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

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

decorrente da coadministragao.

39.A vacina contra a COVID-19 pode ser administrada concomitantemente com

as vacinas do Programa Regional de Vacinacgao.
Erros de Administracao

40.Perante a ocorréncia de erros durante a administracdo de vacinas contra a

COVID-19, estdo recomendadas as seguintes a¢des (Quadro 3):

Quadro 3 - Erros mais frequentes na administragao de vacinas contra a COVID-19 e

respetivas agdes recomendadas

Tipo de erro Erro de administracao Recomendacao

Local incorreto (ou seja, outro N&o repetir a dose.

local que ndo o musculo deltoide) | Informar o utente sobre potenciais
Via/Local de eventos adversos.
administragao . N&o repetir a dose.

Via incorreta (por exempilo,

Informar o utente sobre potenciais
eventos adversos.

Esta dose é considerada valida.
Informar o utente sobre potenciais

subcutanea)

Dose administrada superior a

autorizada eventos adversos.
Se foi administrado pelo menos
metade da dose, néo é
Dosagem Dose administrada inferior a necessario repetir.
autorizada (por exemplo, Se foi administrado menos de

derrame, falha do equipamento, |metade da dose ou se a
proporcao da dose nao puder ser
estimada, repetir, com a dosagem
correta, pelo menos, 7 dias
depois da dose incorreta.

movimentagao do utente)
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Intervalo superior ao , . -
b Esta dose é considerada valida.

Intervalos entre | €comendado

doses do Intervalo inferior aos intervalos | Esta dose néo é considerada
esquema vacinal| minimos recomendados valida.

primario Repetir a dose 4 semanas apos a

dose invalidada.

Intervalo superior ao

Esta dose é considerada valida.
Intervalo entre | recomendado

dose : . . -~ :
anterior/infegio Intervalo inferior ao intervalo Esta dose ndo é considerada
e dose de minimo recomendado valida.
reforgo Repetir a dose, pelo menos, 3
meses apos a dose invalidada.
Transporte, conservagao,
manuseamento incorreto
Recomendacgdes Contactar o INFARMED, I.P. para

(n&o cumprimento das

~ obter orientagao.
recomendagdes do

do Fabricante

fabricante)

41.Para a resolugao de erros de administracdo nao contemplados no Quadro 3

deve ser efetuada uma avaliagao caso a caso pelo médico assistente.

Eliminagao de residuos

42.0s frascos a serem descartados (com ou sem conteudo) devem ser

considerados como residuos hospitalares do Grupo IV.

Registo e Sistema de Informagao - VACINAS

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

44_A plataforma VACINAS permite a transcri¢ao de registos de vacinagéo contra

a COVID-19 nas seguintes situagodes:
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a) Indisponibilidade do sistema no momento da vacinagdo, devendo o
registo ocorrer no prazo maximo de 24h.
b) Esquemas vacinais realizados noutros paises (ANEXO II).
45.No caso de um utente acumular mais do que um critério de elegibilidade, o
registo na plataforma VACINAS devera ser feito cumprindo a seguinte ordem
de prioridade: 1) elegibilidade por contexto; 2) elegibilidade por patologia de

risco; 3) elegibilidade por idade.
MONITORIZAGCAO POS- IMUNIZAGAO E VIGILANCIA
Monitorizagao

46.A monitorizagdo do numero de doses administradas e da cobertura dos
elegiveis é da responsabilidade da DRS e é realizada com base na Plataforma

Nacional de Registo e Gestdo da Vacinagao — VACINAS.

47.Todas as suspeitas de reagdes adversas, bem como os erros de
administracao, devem ser reportados pelos profissionais de saude a Unidade

de Farmacovigilancia dos Agores, através ufa@azores.gov.pt.

48.De modo a melhorar a rastreabilidade dos medicamentos bioldgicos, 0 nome
e o numero de lote do medicamento administrado devem ser registados de

forma clara sempre que se comunicam suspeitas de reacdes adversas.
Vigilancia apés vacinagao
49.Vigilancia apos vacinagao:

a) Regra geral, apds a vacinagao, todas as pessoas devem permanecer em
vigilancia no local da vacinagéo, durante 30 minutos. Se se verificarem,
cumulativamente, as seguintes situagdes, a vigildancia no local da

vacinagéo pode ser reduzida para, pelo menos, 15 minutos:

i. Pessoas que ndo apresentaram reacgdes de hipersensibilidade
e/ou anafilaxia num ato vacinal prévio com vacinas contra a
COVID-19;
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ii. Pessoas saudaveis, isto €&, sem histéria de comorbilidades

cronicas ou medicagao cronica.
Vigilancia da COVID-19

50. A vigilancia e a monitorizagao da infegdo por SARS-CoV-2 é fundamental, pelo

que:

a. Os casos de infecdo por SARS-CoV-2, em contexto de urgéncia e
internamento, devem continuar a ser registados nas aplicagcbes de
registo clinico eletrénico, com atribuigdo do codigo correspondentes de
ICD-10-CM (UQ7.1);

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

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

d. Em caso de o6bito, sempre que existir um resultado laboratorial de teste
positivo para SARS-CoV-2 e se, de acordo com a melhor opinidao
médica, a infegdo por SARS-CoV-2 fizer parte da cadeia de eventos que
levaram diretamente a morte, a informacéo deve ser registada ou
atualizada em conformidade no Certificado de Obito (plataforma SICO),
na Parte |, pelo médico certificador (ou na Parte I, se tiver contribuido
para a morte, mas que nao resultou na causa basica da morte);

e. O Programa Nacional de Vigilancia da Gripe e de Outros Virus
Respiratorios contempla, entre outros, o diagnodstico laboratorial e
caracterizagao virolégica do SARS-CoV-2, nas amostras bioldgicas
provenientes das redes sentinela que o integram.

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

de competéncia territorial.
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52. A monitorizagao da efetividade da vacina contra a COVID-19 é realizada sob
a responsabilidade do Instituto Nacional de Saude Doutor Ricardo Jorge
(INSA, I.P.).

PROCEDIMENTOS ESPECIFICOS
Pessoas com Critério de Patologia de Risco

53.As Unidades de Saude de llha procedem a identificagao das pessoas elegiveis
para a vacinacao de reforco sazonal, de acordo com os critérios definidos na

presente circular normativa, com recurso aos sistemas de informacao.

54.Para efeitos do disposto no numero anterior devem ser adotados os métodos
de agendamento e convocatoria das pessoas elegiveis, a definir de acordo
com o plano logistico e operacional da propria Unidade de Saude de llha,
podendo a unidade de saude optar pelo regime de Casa Aberta, de acordo
com a disponibilizagdo de vacinas e com a capacidade instalada nos seus

pontos de vacinagao.

55.Relativamente as pessoas com <60 anos, elegiveis para vacinagao sazonal,
que nao sejam identificadas de acordo com os pontos anteriores, ou que nao
sejam seguidas no SRS, deve ser emitida uma declaragao médica referente a
sua elegibilidade para a vacinagéo, através do preenchimento do modelo
constante no Anexo IV, pelo médico que as acompanha no hospital ou numa
unidade privada de saude. O utente deve dirigir-se ao balcdo de atendimento
do Centro de Saude e/ou Nucleo de Saude Familiar da sua area de residéncia,

fazendo acompanhar-se de declaragdo médica, com vista ao agendamento da

vacinagao.
% Regido Auténoma dos Agores Solar dos Remédios telef. | 295 204 200 | sres-drs@azores.gov.pt 1 6
= \,L
Secretaria Regional da Saude e Seguranga Social 9701-855 Angra do Heroismo | fax | 295 204 252 www.azores.gov.pt



Circular Normativa n.° DRS-
CNORM/2025/21

direcdo regional da saude Data:2025-09-19

Pessoas de Estruturas Residenciais para Pessoas Idosas (ERPI), em Casas de
Saude, na Rede Regional de Cuidados Continuados Integrados (RRCCI), nos
Estabelecimentos Prisionais, nos Lares Residenciais, nos Centros de

Atividades Ocupacionais e equiparados

56.0s responsaveis pelos servicos identificados procedem a identificacéo e
mapeamento das pessoas elegiveis, de acordo com os critérios definidos nos
pontos anteriores e articulam com a respetiva Unidade de Saude de llha a

calendarizag&o da vacinagao de acordo com as vacinas disponiveis.

a. Para os efeitos de planeamento de sessdes de vacinacado fora dos
pontos de vacinacao, deve ser priorizada a deslocacao das equipas de
vacinagdo a contextos em que os residentes/utentes tenham uma
mobilidade mais limitada, com potencial perda de oportunidade de
vacinagao por meios proprios.

57.Deve ser continuamente garantida a vacinagao de todos os residentes, utentes
e profissionais (ainda ndo vacinados), incluindo as pessoas que nao puderam

ser vacinadas no momento da vacinagao na sua instituicao.

58.A vacinacdo dos profissionais, residentes e utentes das Estruturas
Residenciais para Pessoas Idosas (ERPI), de Casas de Saude, da Rede
Regional de Cuidados Continuados Integrados (RRCCI), dos
Estabelecimentos Prisionais, dos Lares Residenciais, dos Centros de
Atividades Ocupacionais e equiparados, nos quais existam surtos ativos de
COVID-19 deve ser adiada, devendo as pessoas ser vacinadas, logo que seja

possivel, e respeitando os intervalos recomendados.

59.As Unidades de Saude de llha articulam com os estabelecimentos prisionais
da respetiva area de abrangéncia a distribuicdo das vacinas ou a
operacionalizagdo da vacinacdo, em caso de deslocacdo de equipas ao

estabelecimento prisional.

60.As Unidades de Saude de llha devem implementar todas as estratégias
possiveis para a vacinagdo em equidade de:
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a) Pessoas acamadas, cumprindo com a presente circular normativa e

a Orientagéo especifica da vacina Comirnaty®;

b) Pessoas em situagdo de sem-abrigo, nos locais e/ou instituicoes
onde estas pessoas se concentram, no caso se ser possivel garantir

a segurancga de todos os intervenientes.

61.0s atos vacinais ocorridos em ERPI ou instituigbes similares, RRCCI,
estabelecimentos prisionais ou outros contextos especificos, devem ser
registados na plataforma VACINAS, de acordo com a presente circular
normativa, colocando como critério de elegibilidade para vacinagéo o contexto

especifico em que o ato vacinal ocorreu.

Vacinagao contra a COVID-19 dos profissionais dos servigos de saude (publicos
e privados), de outros servigos prestadores de cuidados de saude, bombeiros
envolvidos no transporte de doentes e profissionais de distribuigcao

farmacéutica

62.0s servigos e entidades que empregam estes profissionais, sempre que
possivel e quando aplicavel, através dos Servicos de Seguranca e Saude no
Trabalho / Saude Ocupacional, identificam os profissionais a vacinar, e
garantem a convocatoria e o ato vacinal respetivo em pontos de vacinagao,

nos termos da presente circular;

63.A vacinacao destes profissionais é realizada nos termos da presente circular
normativa, em pontos de vacinacao definidos para o efeito pelas respetivas
Unidades de Saude de lIha.

64. Outros profissionais de saude nao integrados nos numeros anteriores devem
dirigir-se ao balcao de atendimento do Centro de Saude e/ou Nucleo de Saude
Familiar da sua area de residéncia para agendamento, comprovando, através
de declaragao do respetivo servigo da sua condicdo de profissional elegivel

para a vacinagao.
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65.Cada Corporagdo de Bombeiros devera organizar uma lista com os

profissionais que se encontram elegiveis para a vacinagao sazonal;

66.Cada Corporacao de Bombeiros devera entrar em contacto com a Unidade de
Saude de llha e articular a vacinagao sazonal dos profissionais previamente

identificados.

67.0 conteudo da presente circular sera atualizado sempre que a evidéncia

cientifica ou a situagao epidemioldgica o justifiquem.

68.0 conteudo da presente circular revoga a Circular Normativa n.° 9B de 16 de
dezembro de 2024 — “Estratégia Regional de Vacinagao contra a COVID-19

da Regido Auténoma dos Acgores”.

69. O conteudo da presente circular revoga a Circular Normativa n.° 15A, de 15 de
janeiro de 2024 — “Campanha de Vacinagdo Sazonal contra a COVID-19:
Outono/lnverno 2023-2024".

O Diretor Regional

Assinado por: Pedro Garcia Monteiro Paes

Num. de Identificacdo: 11865956

Data: 2025.09.22 08:24:42+00'00'

Certificado por: Governo Regional dos Agores
Atributos certificados: Diretor Regional da Satude

Pedro Garcia Monteiro Paes

E CHAVE MOVEL
[ BN I N ]

Regido Auténoma dos Agores Solar dos Remédios telef. | 295 204 200 | sres-drs@azores.gov.pt 1 9

Secretaria Regional da Sauide e Seguranga Social 9701-855 Angra do Heroismo | fax | 295204 252 | www.azores.gov.pt



Circular Normativa n.° DRS-
CNORM/2025/21

direcdo regional da saude Data:2025-09-19

ANEXO I: Situagoes especificas de acordo com o tipo de vacinagao, populagao-

alvo e grupo etario

Quadro 4 — Patologias de risco elegiveis para vacinagao de reforgo sazonal contra

a COVID-19: pessoas com 18 ou mais anos de idade

Grupo Nosolégico |Patologias de Risco (18 anos — 59 anos) ’

Neoplasia maligna |Neoplasia maligna ativa a fazer ou a aguardar o inicio de
ativa® 9 terapéutica antineoplasica sistémica (citotoxicos,
imunomoduladores, antihormonas ou terapéuticas dirigidas a
alvos moleculares tumorais) e/ou radioterapia.

Transplantagao Transplantados e candidatos a transplante de progenitores
hematopoiéticos'® (alogénico e autélogo) ou de 6rgdo solido.

Imunossupressédo |Imunodeficiéncias primarias;

Asplenia, Asplenia congénita, Depranocitose, Sindromes
drepanociticos

(Hg S/Hg B; Hg S/Hg C), Talassémia maijor;

Pessoas sob terapéutica cronica com medicamentos bioldgicos™,
ou prednisolona > 20mg/dia, ou equivalente;

Doencas inflamatdrias/autoimunes sistémicas cronicas que pelo
seu perfil clinico conferem imunossupresséao.

Infecdo VIH Infecao VIH.
Doencas Com comprometimento da fungao respiratéria, da eliminacao de
neuroldgicas secregdes ou risco aumentado de aspiragao de secregoes;

7 Para além destas patologias, em situagbes excecionais e clinicamente fundamentadas, o médico pode referenciar uma pessoa
como elegivel, com base numa avaliagao de beneficio-risco analoga a das patologias referidas no Quadro 4, nomeadamente as
pessoas com necessidades complexas e significativas ou com multiplas comorbilidades com dependéncia de tecnologias
médicas, tais como traqueostomia/gastrostomia. Para o efeito deve ser emitida uma declaragdo médica, através da declaragéo
constante no anexo IV.

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

® Nenhum tratamento oncolégico deve ser interrompido para a vacinagdo contra a COVID-19, sem prejuizo das
precaugoes e circunstancias especiais definidas no Anexo lll.

© As pessoas com histéria de transplante de progenitores hematopoiéticos (alogénico ou autélogo) devem ser vacinadas, pelo
menos, 6 meses apods a transplantagéo.

" Incluindo, entre outros, anti-TNF-alfa, anti-CD52, anti-CD20. Nestes casos a vacinacido deve ser realizada,
preferencialmente antes do inicio do tratamento, e de acordo com as precaugdes e circunstancias especiais definidas
na Orientagao especifica da vacina Comirnaty®.
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Doengas mentais'?

Esquizofrenia;
Outras perturbagdes psicoticas;
Doenca bipolar grave.

cardiovascular

Doenga hepatica|Cirrose hepatica,;

cronica Insuficiéncia hepatica cronica.
Diabetes Diabetes mellitus.

Obesidade Obesidade IMC = 35kg/m? .
Baixo Peso IMC< 18,5kg/m? .

Doencga Insuficiéncia cardiaca;

Miocardiopatias (incluindo cardiopatias congénitas);
Hipertensao pulmonar e Cor pulmonale crénico;
Doenca coronaria / Enfarte agudo do miocardio.

Doenca renal| Insuficiéncia renal em dialise;

cronica Insuficiéncia renal estadios Ill, IV e V.

Doenca pulmonar|Doenca respiratdria crénica sob Oxigenoterapia de Longa Duragao
crénica (OLD) ou ventiloterapia;*?

Doencga pulmonar obstrutiva cronica (DPOC);

Asma grave sob terapéutica com corticoides sistémicos;
Bronquiectasias;

Fibrose quistica;

Deficiéncia de alfa-1-antitripsina;

Fibrose pulmonar (incluindo doengas do intersticio pulmonar e
pneumoconioses).

Outras doencgas

Trissomia 21;
Doencas lisossomais.

2 Aplicavel a pessoas com doenga mental que se encontrem hospitalizadas ou em instituigdes equiparadas a ERPI.
'8 Excluindo as pessoas com Sindrome de Apneia/Hipopneia Obstrutiva do Sono.
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Quadro 5 — Patologias de risco para a COVID-19: avaliagao clinica individual de

pessoas com 6 meses a 17 anos de idade'4

Grupo Patologias de Risco (6 meses-17 anos)'s

Nosolégico

Doencas Doencga neurolégica grave e/ou doengas neuromusculares
neuroldgicas (incluindo paralisia cerebral e distrofias musculares).
Doenga Insuficiéncia cardiaca com disfungéo ventricular;

cardiovascular Miocardiopatias (incluindo cardiopatias congénitas e sindromes
genéticos associados a cardiopatias);
Doenca cardiaca associada a cianose grave;

Hipertensao pulmonar.

Doenca pulmonar | Doenga respiratoria cronica sob oxigenoterapia de longa

cronica duragéo (OLD) ou ventiloterapia;
Fibrose quistica;

Deficiéncia de alfa-1-antitripsina.

Obesidade IMC >120% do P97 ou > 3Z-Score.

Diabetes Com mau controlo glicémico.

Doenca renal Doente renal crénico sob terapéutica de substituicdo de funcao
cronica renal (hemodialise/didlise peritoneal).

4 A vacinagéo pode ser considerada nestas circunstancias clinicamente fundamentadas, apés uma avaliag&o individual do risco-
beneficio em que se espere um beneficio substancial. Sugere-se esta avaliagdo em individuos nesta faixa etaria e com outras
condigdes de risco para COVID-19 grave, particularmente na presenga de complexidade médica (definida como =2 condigdes
preexistentes). Esta recomendagao individual implica declaragdo médica para o efeito.

'® Para além destas patologias, em situagdes excecionais e clinicamente fundamentadas, o médico pode referenciar uma pessoa
para vacinagdo prioritaria, com base numa avaliagdo de beneficio-risco analoga a das patologias referidas no Quadro 5,
nomeadamente as pessoas com necessidades complexas e significativas ou com multiplas comorbilidades com dependéncia de
tecnologias médicas, tais como traqueostomia/gastrostomia. Para o efeito deve ser emitida uma declaragdo médica, através da
declaragao constante no anexo IV.
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Quadro 6 — Condi¢des de imunossupressao grave nas pessoas com 2 6 meses de

idade — vacinagao primaria, de reforco e dose adicional

Patologia/Condicdo | Condigoes de risco (= 6 meses de idade)'®

Neoplasia maligna | 1. Neoplasia maligna ativa a fazer ou aguardar o inicio de
terapéutica  antineoplasica  sistémica  (citotdxicos,

ativa'” 18 . : "
imunomoduladores, antihormonas ou terapéuticas
dirigidas a alvos moleculares tumorais) e/ou radioterapia,
no momento da vacinagdo ou prévio a vacinagao, se
persisténcia de imunossupressdo no momento de
vacinagao.
2. Leucemias e linfomas sob terapéutica e nos primeiros 12
meses seguintes a cura no momento da vacinagao;
3. Doengas linfoproliferativas cronicas;
Transplantagao 1. Transplantados e candidatos a transplante de células

progenitoras hematopoiéticas (TCPH)'® (alogénico e
autélogo) ou tratamento com células T-CAR nos ultimos
24 meses antes da vacinacao;

2. TCPH ha mais de 24 meses no momento da vacinagao,
contudo a realizar terapéutica imunossupressora ou com
doenca enxerto versus hospedeiro (DEVH);

3. Transplantados e candidatos a transplante de o6rgao
s6lido no momento da vacinagao;

Imunossupressao?® | 1. Imunossupressao grave devido a infegdo pelo VIH (CD4
<750 células/pL se idade <12 meses, <500 células/uL se
idade 1-5 anos; CD4 <200 células/pL se idade = 6 anos),
histéria de doencga definidora de SIDA sem reconstitui¢cao
imuno e/ou manifestagdes clinicas de VIH sintomatico;

' Para além destas condigbes de imunossupresséo, em situagdes excecionais e clinicamente fundamentadas, o médico pode
referenciar uma pessoa como elegivel, com base numa avaliagdo de beneficio-risco analoga a das condigdes referidas na Tabela
1. Para o efeito, deve ser emitida uma declaragdo médica, conforme anexo |V da presente circular normativa.

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

8 Nenhum tratamento oncoldgico deve ser interrompido para a vacinagéo contra a COVID-19, sem prejuizo das precaugoes e
circunstancias especiais definidas no Anexo lll.

® As pessoas com histéria de transplante de progenitores hematopoiéticos (alogénico ou autélogo) devem ser vacinadas, pelo
menos, 6 meses apods a transplantagéao.

20 Esta lista ndo € limitada aos farmacos descritos. A avaliagéo do risco-beneficio individual da vacinagéo deve ser realizada pelo
médico assistente. Nestes casos, a vacinagao deve ser realizada, preferencialmente, antes do inicio do tratamento e de acordo
com as precaugdes e circunstancias especiais definidas no Anexo .
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2. Imunodeficiéncia combinadal/celular ou
hipogamaglobulinemia persistente devido a

imunodeficiéncia primaria ou secundaria.?'
3. Asplenia funcional ou anatémica;

4. Dose elevada de corticosteroides (prednisolona =1
mg/kg/dia ou =220 mg/dia, ou seu equivalente por mais de
2 semanas ou doses =2 mg/kg/dia ou 240 mg/dia por mais
de uma semana), no més prévio a vacinagao;

5. Dose moderada de corticosteroides (prednisolona =0.5
mg/kg/dia ou =210 mg/dia, ou seu equivalente por mais de
4 semanas) nos 3 meses prévios a vacinagao;

6. Terapéutica imunossupressora ou imunomoduladora,
nomeadamente terapéuticas depletoras dos linfocitos T
e/ou B (incluindo o alemtuzumab (anti-CD52) e rituximab
(anti-CD20)), no momento da vacinagdo ou prévio a
vacinagao;

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

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

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

21 A evidéncia sugere um risco menor de doenga grave nos doentes a realizar terapéutica regular com imunoglobulina,
pelo que deve ser realizada uma avaliagéo individual de risco-beneficio da vacinagdo com base no seu grau e tipo de
imunossupressdo no momento desta
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Anexo ll: Vacinas Administradas noutros Paises

1. Do ponto de vista regulamentar, sdo consideradas as seguintes categorias de

vacinas contra a COVID-19:

a. Autorizadas na Unido Europeia (EU) (pela Comissao Europeia) (Quadro 7

do presente Anexo);

b. Autorizadas em paises terceiros com a mesma empresa como titular de
Autorizacao de Introducdo no Mercado (AIM) das vacinas autorizadas na

EU (Quadro 7 do presente Anexo);

c. Autorizadas em paises terceiros com titulares de AIM sublicenciados pelos
titulares de AIM das vacinas autorizadas na UE (Quadro 7 do presente

Anexo);

d. Nao abrangidas pelos critérios das alineas anteriores, mas com aprovagao
da Organizagdo Mundial da Saude (OMS) para inclusdo na lista de
medicamentos de uso de emergéncia (EUL — Emergency Use Listing) ou

de vacinas pré-qualificadas (Quadro 8 do presente Anexo).
2. As pessoas com vacinas administradas noutros paises:

a. Com vacinas correspondentes as utilizadas na UE (alineas a., b. e c,,

do ponto 1 e Quadro 7 do presente Anexo):

i.Esquema vacinal primario completo: administrar dose adicional ou

reforco, conforme aplicavel, de acordo com as recomendacdes da

presente circular.

ii.Esquema vacinal primario _incompleto completar o esquema vacinal

primario e, conforme aplicavel, administrar dose adicional ou reforgo,
de acordo com as recomendacgdes da presente circular e do Quadro 7
do presente Anexo.

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

aprovacgao da OMS (alinea d. do ponto 1 e Quadro 8 do presente Anexo):
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i. Esquema vacinal primario completo: administrar dose adicional ou

reforgo, conforme aplicavel, com uma vacina de mRNA, de acordo com

as recomendacgoes da presente circular.

ii. Esquema vacinal primario incompleto: completar o esquema vacinal

primario, conforme aplicavel, e administrar dose adicional ou reforgo,

de acordo com as recomendacdes da presente circular.

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

alinea b) do presente Anexo??.

4. Para efeitos do disposto nos pontos anteriores, as pessoas devem apresentar no
ponto de vacinagédo, documento comprovativo do historico vacinal realizado noutros

paises, do qual devera ser realizada e arquivada cépia:

a. O documento deve conter a seguinte informacgao:
i. Nome;
ii. Designacao comercial da vacina contra a COVID-19;
iii. Titular de AIM ou fabricante da vacina administrada;
iv. Identificacao do lote, se possivel;
v. Numero de doses administradas e datas de administracao;
vi. Numero total de doses do esquema vacinal,
vii. Pais de vacinacéo.

b. O histdrico vacinal deve ser transcrito para a plataforma VACINAS, com o

seguinte procedimento sequencial (campos de preenchimento obrigatdrio):

22 Se necessario completar ou continuar o esquema vacinal, enquanto ndo houver a possibilidade de transcrigdo destas vacinas
na Plataforma VACINAS, deve ser registada a administragdo da vacina disponivel em Portugal, conforme aplicavel.

Regido Auténoma dos Agores Solar dos Remédios telef. | 295 204 200 | sres-drs@azores.gov.pt 26

Secretaria Regional da Sauide e Seguranga Social 9701-855 Angra do Heroismo | fax | 295204 252 | www.azores.gov.pt



Circular Normativa n.° DRS-
CNORM/2025/21

direcdo regional da saude Data:2025-09-19

i. Selecionar “transcrever historico”;

ii. Vacina;

iii. Data da inoculagao;

iv. Numero da inoculagao;

v. Selecionar “administrada no estrangeiro”;
vi. Pais;

vii. Designacao comercial;

viii. Lote, se disponivel.

5. Quando aplicavel, e apods transcricdo para a plataforma VACINAS do histérico
vacinal realizado noutros paises, as pessoas com esquema vacinal incompleto
devem ser agendadas para vacinacao, pelas unidades de saude do SRS, nos

termos do ponto 2 do presente Anexo.

6. As vacinas contra a COVID-19 sdo reconhecidas para fins de emissao de

Certificado Digital COVID da UE, nos termos da legislagao aplicavel.
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Quadro 7 — Designagao das vacinas aprovadas pela Comissao Europeia/Agéncia
Europeia do Medicamento para utilizacdo na UE e suas correspondentes autorizadas

para utilizagdo em paises terceiros (alineas a., b. e ¢. do ponto 1 do presente Anexo).

a. Vacinas b. Designagdes de vacinas c. Designacgoes de vacinas

autorizadas na autorizadas em paises terceiros, autorizadas em palses

Uni&o Europeia com o mesmo titular AIM terceiros, sublicenciadas

pelo mesmo titular AIM

Bimervax® COVID-19 Vaccine HIPRA

BNT162b2
Tozinameran (INN)

Comirnaty® Pfizer-BioNTech COVID-19 | ——

mRNA vaccine

COVID-19 Vaccine Pfizer

Quadro 8 — Vacinas com aprovagao da OMS para inclusao na lista de medicamentos
de uso de emergéncia (EUL — Emergency Use Listing) ou de vacinas pré-qualificadas

(alinea d. do ponto 1 do presente Anexo).

Designacéao da vacina Fabricante

Corbevax® Biological E

Nuvaxovid® Novavax

Covovax® Serum Institute of India
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Anexo Il — Vacina contra a COVID-19 - caracteristicas, preparacao e
questionario pré-vacinagao
Quadro 9 - Principais caracteristicas da vacina Comirnaty LP.8.1®
Tipo de vacina Vacina de RNA mensageiro (mRNA) que codifica para a proteina

S (“spike”) do virus SARS-CoV-2. mRNA encapsulado em
nanoparticulas lipidicas.

Indicagdes Comirnaty Comirnaty Comirnaty
LP.8.1® LP.8.1® LP.8.1®
30 pg 10 pg 3 Mg
212 anos de 5-11 anos de 6 meses-4 anos de
idade idade idade

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

* ((4-hidroxibutil)azanodiil)bis(hexano-6,1-diil)bis (2-
hexildecanoato);

* 2 [(polietileno glicol)-2000]-N,N-ditetradecilacetamida;

* 1,2-Distearoil-sn-glicero-3-fosfocolina;

* Colesterol;

* Trometamol,

* Cloridrato de trometamol;

» Sacarose,

« Agua para preparacdes injetaveis

Histdria de reacao anafilatica a uma dose anterior da vacina.
Estas situacdes devem ser referenciadas a consulta de
imunoalergologia hospitalar, com carater prioritario.

Precaucgoes Doenga aguda grave, com ou sem febre — aguardar até

recuperacao completa. Pessoas com imunodeficiéncia, incluindo
tratamento com imunossupressores, podem ter uma resposta
mais reduzida. Nas pessoas com diatese hemorragica devem ser
tidas precaucgdes especiais na administracao via intramuscular®.
Pessoas com trombocitopenia ou alteracbes da coagulagdo —
necessaria prescricdo do medico assistente Historia de: reacao
anafilatica a outras vacinas ou mastocitose sistémica ou doenca
proliferativa de mastécitos — referenciar para consulta de

imunoalergologia hospitalar, com carater prioritario. Informar e
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alertar os utentes, previamente a vacinagao, sobre sintomas a
vigiar apos a administragdo da vacina, e procura de assisténcia
meédica imediata, caso desenvolvam sintomas indicativos de
miocardite ou pericardite, tais como: dor no peito, falta de ar ou
palpitagdes. Informar e alertar os utentes para o facto de: Tal
como em qualquer vacina, € possivel que a vacinagdo com
Comirnaty LP.8.1 ndo proteja todos os individuos que recebam a
vacina. E possivel que os individuos ndo fiquem totalmente
protegidos até 7 dias apds a sua vacinagdo. Se ocorreu
miocardite ou pericardite apds a administragcdo de Comirnaty®, a
administracdo da dose seguinte deve ser adiada pelo menos até
a resolugdo completa do quadro clinico e o beneficio da sua
administracdo deve ser avaliado caso a caso, pelo médico
assistente. Podem ocorrer reagdes relacionadas com ansiedade,
incluindo reagdo vasovagal (sincope), hiperventilagdo, ou
reacoes relacionadas com stress (p. ex., tonturas, palpitacoes,
aumento da frequéncia cardiaca, alteragdes na tensao arterial,
parestesia, hipostesia e sudagdo), associadas ao processo de
vacinagdo em si. As reagdes relacionadas com stress séo
temporarias e resolvem-se por si. Os individuos devem ser
aconselhados a comunicarem quaisquer sintomas a pessoa que
administra a vacina para sua avaliacdo. E importante que sejam
tomadas precaucdes para evitar lesbes causadas por desmaio.
Foram notificados acontecimentos de anafilaxia. Deve estar
imediatamente disponivel tratamento meédico e supervisdo na
eventualidade de uma reagao anafilatica apés a administracao
da vacina. Recomenda-se uma observacao atenta durante, pelo

menos, 15 minutos apos a vacinagao.
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Reacgoes Reacoes adversas mais frequentes, por faixa etaria: Reacdes

adversas mais frequentes em lactentes com idade entre os 6 e
23 meses: irritabilidade, sonoléncia, diminuigdo do apetite,
sensibilidade no local de injec&o, vermelhid&do no local de injegcao
e febre.

adversas

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

Reacdes adversas mais frequentes em criancas com idade entre
0s 5 e 11 anos: dor no local de injegao, fadiga, cefaleia, rubor e
tumefacao no local de injecédo, mialgia, arrepios e diarreia.

Reacdes adversas mais frequentes em adolescentes com idade
entre os 12 e 15 anos: dor no local da injecao, fadiga, cefaleia,
mialgia, arrepios, artralgia e pirexia.

Reacdes adversas mais frequentes em pessoas com idade igual
ou superior a 16 anos: dor no local de injecao, fadiga, cefaleias,
mialgia, arrepios, artralgia, pirexia e tumefagcdo no local de
injecao.

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

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

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

* Deve ser utilizada uma agulha de 23 Gauge (0,6mm x 25mm) ou mais fina e deve ser exercida press&o

firme no local da injecdo (sem friccionar) durante, pelo menos, cinco minutos. A pessoa vacinada deve
diminuir a mobilidade do membro inoculado durante 24 horas. Esta inoculagdo deve ocorrer

imediatamente a seguir a terapéutica da coagulopatia, quando indicada.

** Exceto se recomendado apoés investigagdo em consulta de imunoalergologia.
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Quadro 11 — Identificacao de precaugdes e de contraindicagdes a vacinagao contra
COVID-19 com Comirnaty LP.8.1® (disperséo injetavel)

Precaugoes Sim | Nao | Naosabe

1 | Esta doente, hoje?
Teve infecao confirmada por SARS-CoV-2 ou foi vacinado
ha menos de 4 meses?

2

3 | Recebeu alguma vacina nas ultimas 2 semanas?

Teve, anteriormente, alguma reagao alergica grave (reacao
anafilatica/edema da glote) a uma vacina?

Tem mastocitose ou doenca proliferativa dos mastocitos?

Tem doengas da coagulagao?

Toma anticoagulantes?

0 (N[O | &~

Tem alguma doenca que afete a imunidade?

Fez algum transplante recentemente (nos ultimos 3a 6
meses)?
Fez corticoides, quimioterapia ou radioterapia;
terapéutica imunossupressora, nos ultimos 3 meses?
Foi-lhe diagnosticada miocardite/pericardite apos uma
dose desta vacina ou de infecao por SARS-CoV-2?

Contraindicagoes Sim | Nao | Naosabe

(o]

10

1

Teve, anteriormente, reacao adversa grave (anafilatica) a
12 | uma dose anterior desta vacina ou a algum dos seus
componentes?
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Anexo IV
DECLARAGAO MEDICA

Para os devidos efeitos, Eu, (nome do
médico), portador da Cédula Profissional numero , emitida pela Ordem dos
Médicos, Médico Especialista declaro que, sob
compromisso de honra, que (nome do
utente), nascido a _/ /  (data de nascimento), com numero de utente
e numero de identificagao civil , € por mim seguido em

consultas médicas regulares, pretende ser vacinado contra a COVID-19 e apresenta,
de acordo com a Circular Normativa da Direcdo Regional da Saude — Estratégia de
Vacinacgao contra a COVID-19: Esquema Vacinal Primario e Campanha de Vacinacgao

Sazonal Outono-Inverno 2025-2026, os seguintes critérios de elegibilidade:

Vinheta Médica

(Assinatura do Médico)
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