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Sumario de e Vacinacédo primaria de grupos de risco dos 6 meses aos 4 anos de
atualizacdo:  idade (Tabela 1 e Pontos 12-22)

¢ Vacinas contra a COVID-19 disponiveis em Portugal (Ponto 2)

e Esquemas vacinais recomendados: 2 5 anos (Tabela 2)

e Adaptacdo de Esquemas Vacinais (Pontos 34 e 35)

¢ Procedimentos gerais (Pontos 39-40)

e Erros de Administracdo (Tabela 4)

INTRODUCAO

A vacinagdo desempenha um papel central na preservacdo de vidas humanas no
contexto da COVID-19, sendo recomendada para quem mais beneficia, atentos a
fatores relacionados com as caracteristicas epidemiol6gicas e clinicas, nomeadamente

a idade e o risco de complicagdes associadas a infe¢do por SARS-CoV-2.

Sendo assim, na sequéncia das atuais orienta¢des técnico-cientificas emanadas pela
Direcdo-Geral da Saude e considerando que as recomendacdes sdo adaptadas a
evolugdo do conhecimento cientifico, a situagdo epidemiolégica, e a calendarizacdo da
chegada das vacinas contra a COVID-19, a Portugal, procede-se a atualizagéo do Plano

Regional de Vacinacao contra a COVID-19 para a Regido Autbnoma dos Acores.

ESQUEMAS VACINAIS

1. Avacinagéo contra a COVID-19, em geral, estd recomendada de acordo com o
disposto na Tabela 1.

Tabela 1: Vacinacao contra a COVID-19 recomendada, de acordo com a idade.

Idade Critério Patologia de Risco
25 anos 218 anos 260 anos 6 meses — 4anos 5-49 anos
Esquema Reforco Reforco Esquema Vacinal Refor¢co Sazonal
Vacinal Sazonal(b) Primario
Primario(a)

(a) E administrada uma dose adicional de vacina de mRNA, como parte do esquema vacinal primario, em pessoas com condi¢des

de imunossupressao, nos termos do presente plano.

(b) De acordo com a evolucéo da situacéo epidemioldgica, incluindo a circulagao de novas variantes, do conhecimento cientifico,
nomeadamente, sobre efetividade vacinal e o desenvolvimento de vacinas podem ser recomendadas doses de refor¢o a grupos
de outras faixas etarias, nomeadamente pela presenca de comorbilidades de risco para doenca grave, hospitalizagdo e morte
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por COVID-19, e contextos de maior risco de exposigao. Estes reforgos, administrados em regime de Campanha, séo definidos

em Circular Normativa especifica da DRS.

2. Em Portugal, as vacinas contra a COVID-19 utilizadas/ disponiveis, desde

dezembro de 2020 séo as seguintes:

a)
b)
c)
d)
e)
f)
g9)
h)

)

K)

Comirnaty® 30 pug (DRS-CNORM/2020/48C);

Comirnaty® 10 pug (DRS-CNORM/2022/2);

Comirnaty® 3 pug (DRS-CNORM/2023/5);

Spikevax® (DRS-CNORM/2022/3);

Vaxzevria® (DRS-CNORM/2021/04E);

Jcovden®;

Nuvaxovid® (DRS-CNORM/2022/10);

Comirnaty Original/Omicron 30 pg® (DRS-CNORM/2022/20 e DRS-
CNORM/2022/21);

Comirnaty Original/Omicron 10 pg® (DRS-CNORM/2023/2);

Spikevax  Original/Omicron® (DRS-CNORM/2022/25 e DRS-
CNORM/2022/22);

Vidprevtyn Beta® (DRS-CNORM/2023/3).

3. Os esquemas vacinais primarios recomendados contra a COVID-19

dependem da histéria de infecdo por SARS-CoV-2, da marca de vacina e das

especificidades de cada vacina, estabelecidas nas respetivas Circulares
Normativas da DRS (Tabela 2)*.

4. Os reforcos estdo recomendados com vacinas de mRNA? (Tabela 2), tendo

em conta a marca de vacina utilizada na dose anterior:

a)
b)

Primeiro refor¢o: pessoas com 18 ou mais anos de idade;

Outros refor¢cos podem ser recomendados de acordo com a evolucao
da situacao epidemiolégica, incluindo a circulacdo de novas variantes, do
conhecimento cientifico, nomeadamente sobre a efetividade vacinal e o
desenvolvimento de vacinas, nos termos do presente Plano Regional

de Vacinacgéo.

1 O esquema vacinal podera variar menos 1 dia no intervalo minimo recomendado, com manutencéo da
qualidade, seguranga e eficacia de cada vacina, tendo em conta a informagao constante no RCM e nas
Circulares Normativas especificas de cada vacina da DRS.

2 Ou outra vacina contra a COVID-19 em situacdo de hipersensibilidade a substancia ativa ou excipientes
de uma vacina, nos termos do presente plano.
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Tabela 2: Esquemas Vacinais recomendados a pessoas = 5 anos*(Anexo )

Esquema vacinal primario Reforgo ® M
Vacinados ¢/ Vacinados ¢/
Dia de 4 8 Pelo JAN COM, SPI, VAX
Histéria de Infecdo | inicio do semanas semanas menos, 3 A-6 meses
SARS-CoV-2 esquema apos 1° apos 1?2 meses 3'm.?s¢.as apos ultima
vacinal dose dose pds-infecao apos_ultlmha dose/infecao
dose/infecao ot
(minimo 3 meses)
coMm COM @ COoM
. SPI SPI SPI®
Nao
VAX (b) VAX (b)(© COM/SP1
Jco@ COM/SPI D
COM @ COM
Infegdo antes da 1° SPI® SPI(®
dose VAX (@ com/sp| ®
Jjco@ COM/SPI
Infecdo apés a 1° com COM
dose (COM, SPI, SPI SPI®
VAX ®) VAX ®© COM/SPI ®
Infecdo apoés
esquema vacinal
primario completo
/reforgo (COM @), COM/SP|
SPI, VAX®) (), JCO@) COM/SPI

Legenda: COM = COMIRNATY; SPI = SPIKEVAX (MODERNA); VAX = VAXZEVRIA; JCO = JCOVDEN (JANSSEN)

*O esquema primario em criangas com 6 meses a 4 anos é realizado nos termos da secgéo “Esquemas Primarios em
Criangas com 6 meses — 4 anos”

(a) COM: Esquema recomendado: 21 — 28 dias para as pessoas com 212 anos de idade; 6-8
semanas (42-56 dias) para as pessoas com 5 a 11 anos de idade

(b) VAX: Administrada apenas a pessoas com 60 ou mais anos de idade, nos termos da Circular
Normativa n°® 4E, de 22 de junho de 2021.

(c) VAX: As pessoas com menos de 60 anos de idade que foram vacinadas com a 12 dose de VAX,
devem fazer a 22dose com vacina COM ou SPI, termos da Circular Normativa n°® 4E, de 22 de
junho de 2021.

(d)JCO: Esquema vacinal primario constituido por dose Unica. Nas pessoas do sexo feminino, s6
deve seradministrada aos 50 ou mais anos de idade, nos termos da Circular Normativa n® 12E,
de 11 de junho de 2021.

(e) As pessoas com imunossupressdo devem cumprir o esquema recomendado, de acordo com
a vacina utilizada,respeitando o intervalo de, pelo menos, 3 meses/90 dias apos a infecéo.

() SPI: A dose de reforgo é constituida por 0,25 mL.

(g) Excecionalmente, a pessoas em situacfes especiais (ponto 23), podem ser aplicados os
seguintes intervalos emrelacao ao refor¢o: minimo de 3 meses apds a administracao da ultima
dose do esquema vacinal primério; minimode 4 semanas/28 dias apds a notificagcdo da infecao.

(h)ApOs a infecdo, algumas pessoas, em situacdes especiais (ex: pessoas em ERPI, viajantes)
receberam 2 doses de vacina. A dose administrada 3 ou mais meses ap6s a 1% dose é
considerada como reforgo.
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ESQUEMAS PRIMARIOS EM PESSOAS RECUPERADAS DA COVID-19

5. As pessoas que recuperam da COVID-19 h4, pelo menos, 3 meses/90 dias:

a) Sao vacinadas com uma dose de vacina contra a COVID-19 apés a
recuperacdo da infecdo por SARS-CoV-2 (Tabela 2),
independentemente de ser uma vacina com esquema vacinal de uma ou
duas doses, exceto em pessoas com imunossupresséo (alinea b).

b) Se apresentarem condi¢ces de imunossupressdo, nos termos da
Circular Normativa n° 39J, de 16 de dezembro de 2021, s&o vacinadas
com um esquema completo de vacinacdo de acordo com a vacina
utilizada (Tabela 2).

c) As pessoas (incluindo as que apresentem condicbes de
imunossupressdo nos termos da Circular Normativa n® 39J, de 16 de
dezembro de 2021) que iniciaram a vacinagdo contra a COVID-19 com
uma vacina com um esquema vacinal de duas doses e que foram
infetadas por SARS-CoV-2 apés a primeira dose, devem ser
vacinadas com a segunda dose?*, pelo menos, 3 meses/90 dias apos
a notificacdo da infecdo por SARS-CoV-2° (Tabela 2).

d) O beneficio da vacinacdo de pessoas que apresentem sintomas
persistentes apos a infecdo por SARS-CoV-2 deve ser avaliado caso-a-
caso pelo médico assistente.

e) O beneficio da vacinagdo de pessoas com historia de Sindrome
Inflamatoério Multissistémico relacionado com infecdo por SARS-CoV-2

deve ser avaliado caso- a-caso pelo médico assistente.

3 De acordo com as indicagbes especificas constantes nas Circulares Normativas das vacinas contra a
COVD-19.

4 As pessoas que foram vacinadas contra a COVID-19 com Jcovden® e que foram infetadas por
SARS-CoV-2 ap0s a primeira dose, apresentam esquema vacinal completo, pelo que ndo fazem
qualquer outra dose de vacina contra a COVID-19 no &mbito do esquema vacinal primario.

5 Nas vacinas com um esguema vacinal de duas doses, a segunda dose da vacina funciona como
booster, necessitandode um periodo de, pelo menos, trés/quatro semanas para que este efeito
tenho impacto imunolégico (impacto esse que aumenta com o aumento do intervalo de tempo entre
as duas doses). Se a infecdo por SARS-CoV-2 ocorrer muito precocemente apos a primeira dose
de vacina, (como se estima que ocorra na maior parte das infegcdes por SARS-CoV-2 apés uma
primeira dose de vacina), ndo existe efeito booster, pelo que se recomenda que estas pessoas
sejam vacinadas com o esquema vacinal recomendado para as pessoas recuperadas da infegcéo por
SARS-CoV-2, nos termos do presente plano (Tabela 2).
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f) As pessoas recuperadas de uma reinfecdo que ainda nao tenham sido

vacinadas, devem ser vacinadas contra a COVID-19 de acordo com o

esquema vacinal previsto nas alineas anteriores.

ESQUEMAS PRIMARIOS EM GRAVIDAS

6. As gravidas devem ser vacinadas contra a COVID-19%, com uma vacina de
MRNA, nédo sendo necessaria declaracdo médica:

a) Na&o existe idade materna ou gestacional limite para o inicio da
vacinagao’.

b) A vacinacgdo contra a COVID-19 na gravida deve respeitar um intervalo
minimo de 14 dias em rela¢cdo a administracdo de outras vacinas. No
entanto, se necessario, para a vacinacao atempada, podera ser utilizado
qualquer intervalo, incluindo a coadministracdo em relacdo a vacina
contra a gripe e a vacina contra a tosse convulsa.

c) A administracdo de imunoglobulina anti-D na gravida ndo deve ser
adiada. Pode ser administrada no mesmo dia ou com qualquer intervalo
de tempo em relacdo a vacina contra a COVID-19,

d) A amamentagcdo ndo constitui uma contraindicagdo para a

vacinagao contra a COVID-19.

ESQUEMAS PRIMARIOS EM ADOLESCENTES (12-15 ANOS)®

7. Os adolescentes com 12-15 anos devem ser vacinados com a vacina

Comirnaty®, de acordo a Circular Normativa n.° 48C, de 19 de outubro de 2021.

6 As gravidas constituem um grupo com risco acrescido para formas graves de COVID-19, sendo o risco
de doenca gravemaior no terceiro trimestre da gravidez. As vacinas disponiveis contra a COVID-19
utilizam tecnologias de virus ndo- ativados, pelo que ndo sdo expectaveis riscos adicionais durante
a gravidez e a amamentacédo. Os estudos publicados sobre vacinacao contra a COVID-19 durante a
gravidez com vacinas de mRNA sugerem que estas vacinas sdo imunogénicas durante a gravidez,
ndo tendo sido documentadas questdes de seguranca.

7 Nos termos do Programa Regional de Vacinacéo.

8 A evidéncia disponivel ndo indica qualquer interacédo, ou necessidade de um intervalo especifico,
entre a administracdo de Imunoglobulina anti-D e a vacinagdo contra a COVID-19 da gravida.

9 Os dados disponiveis sugerem que os beneficios da vacinagdo das pessoas entre os 5-15 anos,
incluem a prevencdoda infecdo por SARS-CoV-2 e de situagdes potencialmente graves de COVID-19,
embora a sua ocorréncia seja muito rara em idade pediatrica, bem como o potencial beneficio na saude
mental e social destas pessoas. O sinal de seguranca relativo a ocorréncia de episédios de miocardites
e pericardites com a utilizacao de vacinas de mRNA, sugere, de acordo com os dados disponiveis, que
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a) A vacinacdo dos adolescentes com histéria de Sindrome Inflamatério
Multissistémico, deve ser avaliada caso-a-caso pelo médico assistente,
aplicando-se o0 esquema vacinal das pessoas recuperadas da COVID-19,
nos termos do presente Plano Regional de Vacinagédo contra a COVID-
19.

b) A vacinagdo de adolescentes com historia de miocardite ou pericardite,
deve ser adiada, pelo menos, até a resolu¢do completa do quadro clinico
e avaliada caso-a-caso pelo médico assistente.

ESQUEMAS PRIMARIOS EM CRIANCAS (5-11 ANOS)

8.

10.

11.

12.

As criangas com 5-11 anos de idade devem ser vacinadas com Cominarty® 10
pg/dose, nos termos da Circular Normativa n° 2, de 12 de janeiro de 2022.

A vacinacao das criangas com historia de Sindrome Inflamatério Multissistémico,
deve ser avaliada caso-a-caso pelo médico assistente, aplicando-se o esquema
vacinal das pessoas recuperadas de COVID-19, nos termos do presente
documento.

A vacinagdo das criangcas com histdria de miocardite ou pericardite, deve ser
adiada, pelo menos, até a resolugdo completa do quadro clinico e avaliada caso-
a-caso pelo médico assistente.

As criangas que apds a 12 dose de vacina completem 12 anos devem ser
vacinadas com a dose adequada a idade no dia da administracdo com a 22 dose.
A administracdo de Comirnaty® 10ug as criangas com 5-11 anos de idade
deve, sempre que possivel, respeitar um intervalo de 2 semanas em relagao
a administracdo de outras vacinas, independentemente da vacina (aplica-

se também a vacina contra a gripe).

ESQUEMAS PRIMARIOS EM CRIANCAS COM 6 MESES - 4 ANOS

13.

As criangas com 6 meses a 4 anos de idade, inclusive, e pelo menos com uma

das patologias de risco para COVID-19 grave (Tabela 3), devem ser vacinadas

estes episddios sdo extremamente raros e apresentam uma evolugdo clinica favoravel. A Agéncia
Europeia de Medicamentos mantém a avaliacdo deste sinal de segurangca, nomeadamente sobre
eventuais efeitos a médio/longo prazo destes episodios.
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14.

15.

16.

17.

18.

19.

20.

com Comirnaty® 3ug/dose, nos termos da Circular Normativa n° 5, de 29 de
marco de 2023.

Esquema vacinal primario recomendado: 3 doses, com intervalo de 8
semanas entre doses.

Se a crianca completar 5 anos de idade antes de terminar o esquema vacinal,
deve conclui-lo com a vacina Comirnaty® 3 pg/dose.

As criangas que tenham estado infetadas com SARS-CoV-2 antes do inicio da
vacinacdo, devem cumprir um esquema vacinal primario de 2 doses, a iniciar
pelo menos 3 meses/90 dias apos a infegéo.

As criangas que sejam infetadas com SARS-CoV-2 ap0s iniciado o esquema
vacinal, devem continuar o esquema vacinal recomendado de 3 doses,
respeitando um intervalo minimo de 3 meses/90 dias entre a infe¢édo e a dose
seguinte.

Deve ser dada prioridade & administragdo das vacinas recomendadas no
Programa Regional de Vacinacdo (PRV), ndo sendo recomendada, por
auséncia de estudos, a coadministragdo ou administragdo de uma vacina contra
a COVID-19 com menos de 14 dias de intervalo, em relagdo a administracdo de
vacinas do PRV.

A vacinagdo das criangas com historia de Sindrome Inflamatorio Multissistémico,
deve ser avaliada caso-a-caso pelo médico assistente, aplicando-se o esquema
vacinal das criancas com 6 meses -4 anos recuperadas de COVID-19, nos
termos da presente circular normativa.

A vacinacgdo das criancas com histdria de miocardite ou pericardite, deve ser
adiada, pelo menos, até a resolugdo completa do quadro clinico e avaliada caso-

a-caso pelo médico assistente.
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Tabela 3: Patologias de risco para a vacinacao contra COVID-19: 6 meses a 4 anos de

idade

Grupo Nosolégico | Patologias de Risco (6 meses — 4 anos) (*)*°

tumorais) e/ou radioterapia

Neoplasia Neoplasia maligna ativa a fazer ou a aguardar o inicio de terapéutica
maligna ativa!'> | antineoplasica  sistémica  (citotéxicos, = imunomoduladores,

antihormonas ou terapéuticas dirigidas a alvos moleculares

hematopoiéticos*® (alogénico e autélogo) ou de érgédo solido

Transplantagéo Transplantados e candidatos a transplante de progenitores

drepanaociticos
(Hg S/Hg B; Hg S/Hg C), Talassémia major

Imunodeficiéncias primarias

Imunossupressdo |Asplenia, Asplenia congénita, Depranocitose, Sindromes

prednisolona > 20mg/dia, ou equivalente

Pessoas sob terapéutica cronica com medicamentos biol6gicos#, ou

neurolégicas paralisia cerebral e distrofias musculares)

Doencas Doenca neurolégica grave e/ou doengas neuromusculares (incluindo

Perturbagcbes  do| Trissomia 21

desenvolvimento | perturbactes do desenvolvimento intelectual grave e profundo

Diabetes Diabetes

o pPara além destas patologias, em situagdes excecionais e clinicamente fundamentadas, o médico pode
referenciar uma pessoa para vacinagdo prioritaria, emitindo uma declaracdo médica, com base numa
avaliacao de beneficio-risco analoga a das patologias referidas na Tabela 3, nomeadamente as pessoas
com necessidades complexas e significativas ou com mdltiplas comorbilidades com dependéncia de
tecnologias médicas, tais como traqueostomia/gastrostomia.

11 Nenhum tratamento oncoldgico, se imprescindivel, deve ser adiado até a vacinacéo contra a COVID-
19, sem prejuizo da vacinagdo dever ser realizada, preferencialmente, antes do inicio do tratamento
oncoldgico.

12 Nenhum tratamento oncolégico deve ser interrompido para a vacinagdo contra a COVID-19, sem
prejuizo das precaucgdes e circunstancias especiais definidas nas circulares normativas especificas das
vacinas contra a COVID-19.

13 As pessoas com histéria de transplante de progenitores hematopoiéticos (alogénico ou autélogo)
devem ser vacinadas ap@s, pelo menos, 6 meses da transplantagéo.

14 Incluindo, entre outros, anti-TNF-alfa, anti-CD52, anti-CD20. Nestes casos a vacinacdo deve ser
realizada, preferencialmente antes do inicio do tratamento, e de acordo com as precaucdes e
circunstancias especiais definidas nas Normas especificas das Vacinas contra a COVID-19.
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Obesidade

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

Doencga

cardiovascular

Insuficiéncia cardiaca com disfuncao ventricular

Miocardiopatias (incluindo cardiopatias congénitas e sindromes
genéticos associados a cardiopatias)

Doenca cardiaca associada a cianose grave

Hipertensao pulmonar

Insuficiéncia renal

crénica

Insuficiéncia renal em dialise

Insuficiéncia renal estadio Ill, IV e V

Doenca pulmonar

cronica

Doenca respiratoria cronica sob OLD ou ventiloterapia
Asma grave sob terapéutica com corticoides sistémicos
Bronquiectasias

Fibrose quistica

Deficiéncia de alfa-1-antitripsina

21. O acesso a vacinacgdo das criangas dos 6 meses aos 4 anos de idade com as

patologias de risco, é efetuado ap6s avaliacao individual pelo médico assistente

tendo em conta a Tabela 3, através da emissao de declaracdo médica da sua

elegibilidade.

22. Para efeitos do disposto no ponto anterior o agendamento e a convocatéria das

criangas elegiveis sado definidos pelas unidades de cuidados de saude primarios

ou hospitalares.

23. As criangas de 6 meses a 4 anos de idade devem ser vacinadas em unidades

de cuidados de saude primarios ou hospitalares.
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DOSE ADICIONAL: PESSOAS COM CONDICOES DE IMUNOSSUPRESSAQ?516

24. As pessoas com 25 anos de idade e, pelo menos, uma das condicBes de
imunossupressao identificadas na Tabela 3, devem ser vacinadas com uma dose

adicional de vacina contra a COVID-19.

Tabela 3: Patologias elegiveis para vacinagdo com dose adicional

Grupo Nosolégico | Condi¢cdes de Imunossupresséo

Transplantagéo Transplante alogénico de 6rgéos solidos

Imunossupressdo!’ | Deplecédo linfocitaria (nomeadamente, esplenectomia ou
terapéutica com alemtuzumab, leflunomida, rituximab e
ocrelizumab), cladribina, ciclosporina, anti-metabolitos
(nomeadamente, terapéutica com ciclofosfamida, azatioprina,
micofenolato de mofetilo, metotrexato), quimioterapia para
doenca oncologica ou dose elevada de corticosteroides
(prednisolona dose cumulativa

>10mg/dia durante, pelo menos, trés meses ou prednisolona
>20mg/dia durante, pelo menos, duas semanas ou

equivalente);

Infecdo por virus da imunodeficiéncia humana (VIH) com
contagem de linfocitos T-CD4+ <200/uL

25. Para efeitos do ponto anterior:
a) Esquema vacinal:
i. Deve ser administrada uma dose de vacina de mRNA (de

acordo com as normas especificas de cada vacina:

5 Os dados referenciados nos Resumos das Caracteristicas das vacinas aprovadas indicam que a
eficacia das vacinas pode ser inferior em pessoas com condi¢des de imunossupresséo. Por isso, a dose
adicional é recomendada, como parte do esquema primario, para pessoas que podem ndo ter
alcancado o nivel de protecdo. Embora, nos ensaios clinicos iniciais, os dados sobre a eficécia, a
seguranca e a imunogenicidade das vacinas fossem muito limitados para esta populacao, a evolugdo
do conhecimento cientifico sugere que a administracdo de uma dose adicional potencia a resposta
imunoldgica contra a COVID-19 (ver infra).

16 Nestas situagdes, a primeira dose de vacina € considerada como “dose zero” por haver probabilidade
elevada de auséncia de indug&o de imunogenicidade significativa.

17 Esquema vacinal inicial contra a COVID-19 realizado durante um periodo ou contexto clinico de
imunossupressao grave nas condi¢cdes apresentadas.
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Comirnaty® 30 pg; Spikevax® 100 pg e Comirnaty® 10 pg

para criancas de 5-11 anos), com um intervalo recomendado
de, pelo menos, 3 meses/90 dias, minimo de 28 dias, apds a
udltima dose do esquema vacinal anteriormente realizado;

ii. Se o esquema vacinal tiver sido realizado com vacina de mRNA,
deverd ser administrada, preferencialmente, uma dose adicional
com uma vacina da mesma marca.

b) A vacinagédo de pessoas com imunossupressdo deve ser efetuada sob
orientacdo e prescricdo do médico assistente, indicando a data a partir
da qual ou periodo em que deve ser administrada dose adicional.

c) As pessoas que realizaram vacinacdo com uma dose adicional como
parte do esquema vacinal primario devem ser vacinadas com dose(s) de
refor¢o, caso seja aplicavel.

d) Caso uma pessoa esteja elegivel simultaneamente para vacinagdo com
uma dose adicional e uma dose de reforco, deve ser vacinada
primeiramente com dose adicional.

26. A administragdo da dose adicional de vacina contra a COVID-19 a pessoas com
imunossupressao, deve ser realizada nas USI’s, se necessério, em articulacao
com os Hospitais da Regido, mediante apresentagdo de prescricdo meédica,
referindo tratar-se de pessoa com condi¢édo de imunossupresséo, nos termos do
presente plano e a data a partir da qual, ou o periodo, em que deve ser
administrada a dose de refor¢o a dose adicional.

27.Para além das situacbes apresentadas, em situacdes clinicamente
fundamentadas, o médico pode referenciar uma pessoa para vacinacao com
uma dose adicional, com base numa avaliacdo analoga as situacdes referidas
na Tabela 3.

PRIMEIRA DOSE DE REFORCO

28. As pessoas com 18 ou mais anos de idade, elegiveis para vacinacdo de
reforco, de acordo com os grupos definidos na Tabela 1, incluindo as pessoas

que recuperaram de infecdo por SARS-CoV-2, devem ser vacinadas com uma
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dose de reforco de uma vacina de mMRNA adaptada (Comirnaty

Original/Omicron ou Spikevax Original/Omicron):
e) Pessoas com esquema vacinal primario com Comirnaty®, Spikevax®
ou Vaxzevria®:

i. Intervalo recomendado: 4-6 meses/120-180 dias (minimo 3
meses/90 dias) apdés o evento mais recente (Ultima dose ou
diagnéstico de infe¢cdo por SARS-CoV-2).

ii. Se o esquema vacinal primario tiver sido realizado com uma
vacina de mRNA, a dose de reforco podera ser com vacina de
MRNA de outra marca.

29. As gravidas com 18 ou mais anos de idade devem ser vacinadas com uma dose
de reforgo, aplicando-se as mesmas regras referidas em “Esquemas Primarios

em Gravidas”.

OUTRAS DOSES DE REFORCO?®

30. Atualmente, na Campanha de Vacinagéo contra a COVID-19 de Outono-Inverno
2022-2023 - Acores esta recomendada uma dose de reforgo sazonal com
vacinas de mRNA, para os grupos elegiveis, e de acordo com os procedimentos
descritos na Circular Normativa n° 18, de 5 de setembro de 2022, ou de outro

normativo que a venha substituir ou a revogar.

ESQUEMAS VACINAIS HETEROLOGOS

31. De acordo com as Circulares Normativas da DRS em vigor, as situagfes para as
quais estdo recomendados esquemas heterdlogos, séo:
a) Esquemas iniciados com Vaxzevria®, em pessoas com menos de 60
anos: é recomendado que a 22 dose seja de vacina de mRNA.
b) Ocorréncia de reagcdo de hipersensibilidade & substancia ativa ou

excipientes de uma vacina: pode ser administrada uma vacina de marca

18 De acordo com o Parecer da CTVC, de 10 de maio de 2022, foi recomendada uma dose dereforgo
com vacina de mRNA para as pessoas residentes em ERPI e pessoas com mais de 80 anos que
decorreu desde maio a agosto de 2022.
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diferente na dose seguinte, apés avaliacdo médica caso-a-caso, em

consulta de Imunoalergologia.

c) Ocorréncia de sindrome de trombose com trombocitopenia, apés dose
anterior da vacina Vaxzevria®: pode ser administrada uma 22 dose de
vacina de mRNA (Comirnaty® ou Spikevax®), se prescrita pelo médico
assistente.

d) Dose adicional de vacina de mRNA (Comirnaty® ou Spikevax®), nos
termos do presente Plano Regional de Vacinacdo contra a COVID-19 e
das Circulares Normativas especificas destas vacinas, com esquema
heterélogo, se o esquema primario tiver sido realizado com Vaxzevria®
ou Jcovden®.

e) Dose de refor¢o de vacina de mRNA (Comirnaty® ou Spikevax®), nos
termos do presente Plano Regional de Vacinagdo contra a COVID-19 e
das Circulares Normativas especificas destas vacinas, com esquema
heterélogo, se o0 esquema vacinal primario tiver sido realizado com
Vaxzevria® ou Jcovden®.

f) Em situagBes excecionais e devidamente fundamentadas, quando néao
for possivel completar o esquema vacinal primério ou reforco com uma
vacina da mesma marca, pode ser utilizada uma dose de qualquer uma
das vacinas de mRNA (Comirnaty® ou Spikevax®), como por exemplo:
pessoas com mobilidade reduzida, rentabilizacdo de frascos multidose,
disponibilidade limitada de uma vacina.

32. Dada a possibilidade de uma maior reatogenicidade, com um esquema vacinal
constituido por duas vacinas de marcas diferentes, podera ser

administrado paracetamol, apds a administracdo da segunda dose.

ADAPTACAO DOS ESQUEMAS VACINAIS

33. Podem ser adaptados os esquemas vacinais recomendados nas seguintes
situacoes:
a) Viagens inadiaveis ou programadas ou em que o pais de destino exige

um esquema vacinal diferente do recomendado em Portugal;
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b) Antes do inicio de terapéuticas imunossupressoras, ou outros atos

clinicos devidamente fundamentados.
34. Para efeitos do ponto anterior, sdo possiveis as seguintes alteracbes ao
esquema vacinal recomendado:
a) Reducdo do intervalo entre doses (cumprindo com os intervalos
minimos);
b) Relativamente a alinea a) do ponto anterior:

i. Poderd ser administrado um esquema vacinal diferente
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 vacinacdo, dando o seu
consentimento livre e esclarecido.

35. Para efeitos do disposto no nimero anterior sdo considerados 0s seguintes
intervalos minimos entre doses ou apos infegdo:
a) Esquemas vacinais primarios:
i. Comirnaty 10 ug® e 30 ug®: 19 dias entre a 12 e a 22 dose.
ii. Comirnaty 3 ug® (pessoas com 6 meses — 4 anos de idade):
e 19 dias entre a 12 dose e a 22 dose.
e 56 dias entre a 22 e a 32 dose.

iii.  Spikevax®: 25 dias.

iv.  Vaxzevria®: 21 dias.

v. Infecdo: 4 semanas/28 dias.

b) Dose de Reforgo:
vi. 3 meses/90 dias apds a Ultima dose;
E
vii. 4 semanas/28 dias apos a infegéo.
36. Nas situacdes em que o utente apresente uma declaracdo médica com
recomendacao de vacinacgéo diferente das previstas no presente Plano Regional
de Vacinagdo contra a COVID-19, devem ser consideradas validas as

declaracdes que apresentem, cumulativamente, as seguintes especificacoes:
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a) Devidamente fundamentadas, clinica e cientificamente, nomeadamente
na razao pela qual se recomenda vacina/esquema vacinal diferentes do
recomendado pela DRS;

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

conexa aos fundamentos clinicos.

PROCEDIMENTOS GERAIS

37.

38.

39.

40.

41.

42.

43.

44.

Na Vacinacao contra a COVID-19, nas situacdes ndo mencionadas do presente
Plano Regional de Vacinagao contra a COVID-19 ou nas Circulares Normativas
especificas das vacinas contra a COVID-19, devem ser respeitadas as regras
gerais de vacinacdo do Programa Nacional de Vacinacao.

Deve ser priorizada a vacinacdo de pessoas que ainda ndo tenham o
esquema vacinal primario completo, independentemente do momento da
campanha de vacinac¢ao contra a COVID-19.

As pessoas que vao ser vacinadas devem utilizar mascara durante todo o ato
vacinal. Os profissionais de salde que vao administrar as vacinas devem utilizar
mascara cirdrgica.

As pessoas com sintomas sugestivos de COVID-19 ou com infe¢éo por SARS-
CoV-2, ou em isolamento profilatico, ndo devem ser vacinadas nem se dirigir aos
pontos de vacinagao.

As pessoas em isolamento profilatico, em que néo seja, entretanto, confirmada
infecdo por SARS-CoV-2, devem ser vacinadas apds o periodo de isolamento
profilatico, caso sejam elegiveis para a vacinacao.

A vacinagdo contra a COVID-19 nédo afeta o desempenho dos testes laboratoriais
para a detecdo de RNA viral (TAAN) nem os testes de detecdo de antigénio
(TRAQ).

Os testes serolégicos para SARS-CoV-2 ndo devem ser utilizados para decisdes
sobre a vacinacao contra a COVID-19.

O beneficio da vacinacao de pessoas com doenca 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
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PLANO DE ADMINISTRACAO DA VACINA

45.

46.

47.

48.

49.

A nivel das Estruturas Residenciais para Pessoas Idosas, Casas de Saude e
Cuidados Continuados, as pessoas seréo vacinadas pelas equipas de vacinacao
das Unidades de Saude de llha apoiados por profissionais de salude dessas
instituicoes.

Os Profissionais de Saude do SRS seréo vacinados pelos Servicos de Saude
Ocupacional, no caso de trabalhadores dos hospitais, ou pela equipa de
vacinacéo das USI no caso de profissionais das USI.

As equipas de vacinacdo devem ser constituidas por profissionais de
salude com treino em vacinacdo e na atuacdo em casos de reagdes
anafilaticas.

Relativamente aos restantes individuos selecionados para as diferentes fases,
serdo vacinados pelos profissionais das USI, com contacto prévio para obtengéo
do consentimento para administracdo da vacina e agendamento de acordo com
a capacidade do servico.

Podera ser necesséario a criacdo de centros de vacinacdo especificos, com
alocagdo dos recursos necessarios, para uma vacinagdo mais rapida e eficaz,

ficando, ao critério de cada Unidade de Saude de lIha.

GESTAO DE RESIDUOS

50.

Dada a necessidade de controlo da eliminagéo dos frascos das vacinas contra a

COVID-19, com o objetivo de evitar falsificagdes, todos os frascos a serem

descartados (com ou sem contetido) devem ser considerados como residuos

hospitalares do Grupo 1V, nos termos do Despacho n.° 242/96, de 13 de agosto.

Sendo assim:

a) Todos os frascos de vacinas descartados devem ser registados e
controlados, sendo eliminados por incineragao.

b) Como comprovativo desta eliminacdo devera, adicionalmente, ser
apresentado, pelo respetivo operador de gestao de residuos hospitalares, o

correspondente auto de destruicdo/eliminacao.
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REGISTO E MONITORIZACAO DA VACINACAO

51. Toda a vacinacdo sera registada na plataforma de vacinacdo do Servico
Regional da Saude, conforme habitualmente, de modo a poder assegurar-se
uma monitorizagdo da cobertura vacinal, bem como disponibilizar-se a
informacg&o aos meédicos de familia, as US| e & DRS.

52. Os profissionais de saude que vacinarem utentes fora das USI ou dos Hospitais,
deverdo enviar uma listagem com os nomes, numeros de utentes do SRS, data
da vacinacao, numero do lote da vacina, nome do fabricante da vacina e nome
do profissional que administrou a vacina, para a USI respetiva, de modo a ser
feito o registo informético.

53. Todas as suspeitas de reacdes adversas, bem como os erros de administragao,
devem ser reportados. pelos profissionais de salde, a Unidade de

Farmacovigilancia dos Agores, atraves ufa@azores.gov.pt .

54. Procedimento de vigilancia apds vacinagéo:
a) Vacinacdo com Esquema Vacinal Primario: todas as pessoas devem
permanecer em vigilancia no local da vacinacao, durante 30 minutos.
b) Vacinagdo com Dose de Refor¢co ou Dose Adicional: Regra geral, apos
a vacinagéo, todas as pessoas devem permanecer em vigilancia no local da
vacinacdo, durante 30 minutos. Nas seguintes situagfes, a vigilancia no
local da vacinacdo pode ser reduzida para, pelo menos, 15 minutos:

i. Pessoas que ndo apresentaram reacdes de hipersensibilidade e/ou
anafilaxia num ato vacinal prévio com vacinas contra a COVID-19 da
mesma marca;

ii. Pessoas saudaveis, isto é, sem historia de comorbilidades crénicas
ou medicacéo cronica.

55. Em contexto institucional, das Estruturas Residenciais para Pessoas ldosas,
Casas de Saude, Cuidados Continuados e outros, a identificacdo das pessoas,

a vacinar, é realizada pela entidade gestora ou empregadora.

ERROS DE ADMINISTRACAO

56. Perante a ocorréncia de erros durante a administragdo de vacinas contra a

COVID-19, estdo recomendas as seguintes acodes:
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Vacina Tipo Erro de administragao Recomendagao
Local incorreto (ou seja, | N3o repetir a dose.
outro local que ndo o .
, . Informar o utente sobre potenciais eventos adversos.
Via/Local de musculo deltoide)
administragado
. N3o repetir a dose.
Via incorreta (por exemplo,
subcutanea) Informar o utente sobre potenciais eventos adversos.
Se for a 22 dose, considera-se a vacinagdo completa.
Informar o utente sobre potenciais eventos adversos.
Dose/vollumfe admlhls:cjrado Se for administrada dose de adulto a <12 anos, a
superior a autorizada vacinagdo devera ser completada com Comirnaty
10ug, exceto se ja tiver completado os 12 anos a data
da 22 dose.
Se foi administrado pelo menos metade da dose, ndo
€ necessario repetir.
Dosagem
Se foi administrada Spikevax 50 pug como dose
Dose/volume - . . . .
. adicional, ndo é necessario repetir.
administrados
inferiores 3 autorizada | Se foi administrado menos de metade da dose ou se a
(por exemplo, derrame proporg¢do da dose ndo puder ser estimada, repetir,
falha de equipamento, com z? dosagem correta, pglg menos, 7 dias dePF’,'S .da
CcoM s dose incorreta. Se for administrada 12 dose pediatrica
destinatario afastou-se) .
SPI a pessoas com 212 anos, devem ser vacinadas com a
Jco dose adequada a idade no dia da administragdo com
VAX a 22 dose.
Se pessoas com 212 anos receberem duas doses
pediatricas, considera-se o esquema primario
completo
2 i L .
1 d?s'e de vac'ma adaptada Completar esquema primario com vacina adaptada
Original/Omicron como | pivalente, 3 meses apds primeira dose
Produto esquema primario

Dose de vacina Original
como reforgco

N3o repetir a dose

Esquemas mistos

Diferentes marcas de
vacinas usadas no
esquema primario e/ou na
dose de reforgo

N3o repetir a dose.

Considera-se a vacinagao completa.

Intervalos entre
doses do
esquema vacinal
primario

Intervalo superior ao
recomendado

Administrar a 22 dose na primeira oportunidade de
vacinagao.

Esta dose é considerada valida.

Intervalo inferior aos
intervalos minimos
recomendados

Esta dose ndo é considerada valida.

Repetir a dose 4 semanas apds a dose invalidada.
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Intervalo superior ao

recomendado Esta dose é considerada valida.
Intervalos entre
esquema primario € Intervalo inferior ao Esta dose ndo é considerada valida.
dose de reforgo . L. . 3
¢ intervalo minimo Repetir a dose, pelo menos, 3 meses apds a dose
recomendado invalidada.

Transporte, conservagéo,
manuseamento incorreto

nao
Recomendacgdes do _( . ~
] cumprimento das Contactar o INFARMED, I.P. para obter orientagdo.
Fabricante "
recomendagdes do
fabricante)

57. Para a resolucdo de erros de administragdo nao contemplados na Tabela 4 deve
ser efetuada uma avaliagdo caso a caso pelo médico assistente tendo por base
0 ponto anterior.
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ANEXO |

. GOVERNO REPUBLICA SNS -
COVID-19 DOSACORES EORTOURA 6 ‘ S woow @ DGS=

ESQUEMAS VACINAIS RECOMENDADOS

A PESSOAS DE IDADE 25 ANOS*
&3

i <@ | Esquema vacinal primario ® Reforgo ®®
Dia de 4 semanas | 8 semanas | Pelo menos,| Vacinados com Vacinados com
inicio do apoés 1° apos 1° 3 meses Jco COM, SPI, VAX
Histéria de Infecdo A
SARS-CoV-2 esqt{en}a dose dose pos-infecao 3 meses apés 4-6 meses apos
vacina Gltima dose/infecio | ltima dose/infegao
(minimo 3 meses)
O O O
Nao
O ou P
0«
Infecdo antes
R e comn B9 spio
coMm
Infecdo ap6s
a 1* dose SPI SPI ("
(COM, SPI, VAX®)
VAX ®©© CoM H SP1®
lnfe;é? a s'e ulema
vacinal primario o e
completo/ reforco i L SPL#
(COM @, SPI, VAX ® ©, JCO¥)

COMIRNATY SPIKEVAX VAXZEVRIA JCOVDEN

* 0 esquema primario em criangas com 6 meses a 4 anos é realizado nos termos da sec¢ao “Esquemas Primarios em Criangas
com 6 meses-4 anos”

@ COM: Esquema recomendado: 21 - 28 dias para as pessoas com 212 anos de idade;
6 - 8 semanas (42-56 dias) para as pessoas com 5 a 11 anos de idade

® VAX: Administrada apenas a pessoas com 60 ou mais anos de idade

©@ VAX: As pessoas com menos de 60 anos de idade que foram vacinadas com a 1° dose de VAX, devem fazer a 2° dose com
vacina COM ou SPI

@ JCO: Esquema vacinal primério constituido por dose tinica. Nas pessoas do sexo feminino, s6 deve ser administrada aos 50
ou mais anos de idade

© As pessoas com imunossupressao devem cumprir o esquema recomendado, de acordo com a vacina utilizada, respeitando
o intervalo de, pelo menos, 3 meses/90 dias ap6s a infe¢ao

® SPI: A dose de reforgo é constituida por 0,25 mL

@ Excecionalmente, de acordo com o Capitulo “Adaptagao de Esquemas Vacinais”, podem ser aplicados outros intervalos em
relagao ao esquema vacinal primario e reforco

™ Apés a infecao, algumas pessoas, em situagdes especiais (ex: pessoas em ERPI, viajantes) receberam 2 doses de vacina. A
dose administrada 3 ou mais meses apds a 1° dose é considerada como refor¢o
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