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PLANO DE VACINAGCAO
COVID-19

Vacina BNT162b2

(BioNTech/Pfizer)

Vacina mRNA-1273
(Moderna)

Vacina AZD 1222
(AstraZenecal/

Vacina Ad26.COV2-S1

AVALIACAO DA QUALIDADE,
SEGURANCA E EFICACIA

Vacina CVnCoV

(Janssen/J&J) Curevac

Processo na EMA

05.10.2020: Inicio da RR

01.12.2020: Pedido AlMc

21.12.2020: previsao do
parecer do CHMP/EMA

23.12.2020: previsao de
AlMc pela Comisséo
Europeia

Processo na EMA

16.11.2020: Inicio da
RR

01.12.2020: Pedido de
AlMc
12.01.2021: previsao
do parecer do
CHMP/EMA

Oxford)
Processo na EMA

30.09.2020: Inicio da
RR

4-11 Dez 2020: 22 fase
do RR

Processo na EMA Processo na EMA

01.12.2020: Inicio da Ainda néo iniciado
RR
Ensaios clinicos em
final de fevereiro: fase 2b/3

Submissao de AIMc

AlMc — Autorizagdo de Introdugdo no Mercado Condicional;
CHMP — Comité de Medicamentos de Uso Humano;
RR — Rolling Review



PLANO DE VACINAGCAO
COVID-19

Previsbes de entrega por empresa

(Dependente de AIM e capacidade de

PREVISAO DE DISTRIBUICAO EM PORTUGAL

Total de doses previstas para o
1° trimestre 2021

1° TRIMESTRE 2021

Observacoes

producao/distribuicao)

246 mil doses

BioNTech/Pfizer 1229 475 inferiores ao inicialmente previsto
Moderna 227 060 Calendarizacéo a confirmar pela empresa
Totais a carecer de validacao final por parte d:l

Astrazeneca 1 400 000 empres
( < 865 mil doses face ao previsto)
Janssen/ J&J 0 Calendarizacéo a confirmar pela empresa|
Curevac 0 Calendarizac&o a confirmar pela empresa|




PREVISAO DE DISTRIBUICAO MENSAL EM PORTUGAL
1° TRIMESTRE 2021

)

PrevisGes de entrega por empresa

(Dependente de AIM e capacidade jan/21 fev/21 mar/21 Total 1° trimestre observacgoes
de producao/distribuicéao)

Valor de Janeiro corresponde ao
BioNTech/Pfizer 312 975 429 000 487 500 1229 475 somatoério de Dezembro e Janeiro

Calendarizagéo a confirmar peI:I

Moderna 227 060
empres

Valor de Fevereiro corresponde ao

Astrazeneca 700 000 700 000 1 400 000 somatorio de Janeiro e Fevereiro
(em funcédo da data de AIM)

Janssen/ J&J ]

Curevac




PREVISAO DE DISTRIBUICAO
i TRIMESTRAL 2021/22

Valores provisorios de entregas por trimestre*

9000000
8000 000
7000000
6000000
5000000
4000000
3000000
2000000

1000000

19trim 2021 29trim 2021 3%trim 2021 49 trim 2021 19 trim 2022

W BioNTech/Pfizer ™ Astrazeneca ™ Moderna M Janssen B Curevac

* Valores provisorios e dependentes de AIM e capacidade de produgdo /distribuicdo;
Nota: AstraZeneca referiu que teve atrasos na producdo pelo que a distribui¢cdo poderia ser prolongada durante o ano de 2021



_ CALENDARIO PROVISORIO
DE ENTREGAS VACINAS PFIZER
1L

Doses de vacinas a serem entregues em Portugal até final do
primeiro trimestre

Dez 9 750

Jan 303 225

Fev 429 000

Mar 487 500

0 100 000 200 000 300 000 400 000 500 000 600 000
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GRUPOS PRIORITARIOS




ﬂ QUEM VACINAR?

Grupos prioritarios — Primeira Fase

b e e e




ﬂ QUEM VACINAR?

Grupos prioritarios — Primeira Fase

dezembro

janeiro
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PLANO DE ADMINISTRACAO




ﬁ‘“‘ PROPOSTA DE ALOCACAO DAS VACINAS
N PFIZER NAS REGIOES AUTONOMAS

Populacéo Doses

RA Madeira 254.100 (2,5 %) 312 975 9.750 (3,1 %)

DOSES
RA Acores 242.821 (2,4 %) 9.750 (3,1 %)

62
. CAIXAS
PT Continental 9.789.343 (95,1 %) 293.475 (93,8 %)




-:ﬁﬁ ALOCACAO DAS VACINAS
. PFIZER EM DEZEMBRO E JANEIRO

QUANTIDADE:

312 975 DOSES

Residentes e profissionais em ERPI 118 000

::’:T\” Profissionais de salde 21.000
\:*‘:\E ﬁ\{‘
W |

-.,%‘ / 139 000
62 CAIXAS

29 CAIXAS: RESERVAR PARA A SEGUNDA DOSE

58 CAIXAS — PT CONTINENTAL
4 CAIXAS — REG. AUTONOMAS

Critério: Prioridade aos lares

Observacoes: Principio de precaugao — guardar doses para 22 toma
Consequéncia de embalagem multidose — 2% de quebras



ﬁ QUANDO VACINAR?

Estimativa de calendario

Profissionais de Saude _
Lares e RNCCI _
Comorbilidades _
Outros Profissionais _

Janeiro Fevereiro Marcgo



PLANO DE VACINACAO

Norma DGS (até 18 de dezembro)

Vacinacéao contra a COVID-19 com a Vacina da Pfizer/BioNTech

Ato vacinal

Esquema: 0.3ml, intramuscular, musculo deltoide (bragco ndo dominante), 2 inoculactes
separadas por 21 dias

Material

Seguranca

Contraindicactes

NORMAS



ﬁ PLANO DE ADMINISTRACAO DAS VACINAS

Onde se vacina? 22 e 32 fases

® Expanséao da rede de pontos de vacinac&do, com critérios a definir nmm

conforme calendario e ritmo de abastecimento de vacinas SEEsmEaEsEEEEEE
SEEEEEEEEREEGEER
s
AEmEsEEEEEEBEAE

ey ege . ~ . . . ~ SEEEEEEEEENRENEEEN

® Possibilidade de vacinacdao em maior escala, que permita inoculacéo of st tatiat il Y
SEENEEEEENENEEEEEEEER
de grandes grupos em seguranca, sob a tutela dos ACES N oeaeeay

SEEEEENEEEEEEEEENEEEEEN
SEEEEEEEEEEEEEEEEEEEEN
EENEEEEEEEEEEEEEEER
EEEEEEEEEEEEEENEND
= P4 ENENEENEEEEREEEEN
* Nao aplicavel antes de marco SESEEEEEEEEEEEE
EEEEEEEEEEEEER
SEEEEEENEENEREN
nEEEEEAEEENEEEEEEE
AENEEENNEEEENEENEEN
SSEEEEEEEEEENEER
SEENEEEEEEERNEEEN
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PLANO LOGISTICO




ﬁ ARVORE LOGISTICA (CONSUMIVEIS vs VACINAS)

1L

o o
22
1, Supervisao
I - - _
MS 1, INFARMED N >‘
------- = | Recegdo pelo I
ARS diretor técnico : GR - Madeira
—————— v
! @
> ACES &«
/S//VC,? & N GR - Acores
RN \O/V/gq\ Dy Distribuicao por empresas de distribuicao por
S R % J} J) J) grosso de medicamentos licenciadas pelo
- Cs o< | INFARMED

RESERVADO | (cf. www.EudraGMDP.eudra.org)






https://www.google.com/url?sa=i&url=https%3A%2F%2Fwww.telegraph.co.uk%2Fscience%2F2018%2F05%2F04%2Fhormone-jab-mimics-gastric-band-hailed-exciting-obesity-treatment%2F&psig=AOvVaw0xjFPxPfYuTeubOxin6dhO&ust=1607465347682000&source=images&cd=vfe&ved=0CAIQjRxqFwoTCNDH9prxvO0CFQAAAAAdAAAAABAL
https://www.google.com/url?sa=i&url=https%3A%2F%2Ffreesvg.org%2Finfo-silhouette&psig=AOvVaw1axmted6mdCDyibZqR2v-x&ust=1607466576857000&source=images&cd=vfe&ved=0CAIQjRxqFwoTCODcgeX1vO0CFQAAAAAdAAAAABAE

A

1L

PLANO DE VACINAGAO DlFERENTES I_A - ADM'N'STRACAO

iii)

LITR

LA 01 - Vacinagao organica (pelos préprios servicos de salide ocupacional, protocolos ou convénios) nos

Hospitais, Centros de Saude, Forcas de Seguranca, Forcas Armadas, Prot. Civil. Fase 01;

LA 02 — Vacinagao, por deslocacao de equipas moveis, a profissionais e residentes de Estabelecimentos
Residenciais para Idosos (ERPI) e Unidade de Cuidados Continuados (UCC), ou por administracdo enddégena

realizada por enfermeiros que trabalhem nesses centros. Fase 01;

PN
. ~ U4 . . 7 . /
LA 03 - Vacinagao nos centros de saude, da rede de cuidados primarios. Fases 02 e 03; e \,
7 Ve
P g
P . s ( \*‘?Q\ 7
LA 04 - Vacinagao massiva, aos restantes cidad3dos. Fases 01 a 03; MM L

RESERVADO 20



-~
~ A PLANO DE VACINACAO
=
(g COVID-19

1L

LA 01+ 02 + 03
25k - 40K/d

LA O1;
LA 02;
LA 03;

LA 04;
125k -150K/d

N

y

VELOCIDADE . NIVEL DE AMBICAO

FASE 02 FASE 03 :
6.5 Mi 600 a 800 dias
00.00
"

FASE 03 :

Métodos diferentes

RESERVADO 21
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~
~
C A

! ﬁ PONTOS DE VACINACAO — PFIZER

1L

"
802C ,
.- 7 < b \

4875 v , A L’
) , 7 80<</ (‘?0/ ’
2 PN e

R am:

RESERVADO 22




. 64 CX PFIZER —Jan 2021

::: E VACINAGCAO
i 29 Cx 29 Cx
\— 21d \—
12 Semana Jan 2021 80eC > _802C

Populacao

1500 000
1000 000 733 PV
500 000
N 40.000 v/d

[d0-500 000 [E@500000-1000000 @1 000000-1500000

RESERVADO 23



CONDICOES DE CONSERVACAO

PLANO DE VACINAGAO

1

Descongelamento antes de reconstituicao

Descongelamento a frio

Descongelar e armazenar os frascos ndo reconstituidos em frigorifico (22C a 82C) por até 5 dias (120 horas). Uma embalagem secundaria de 195
frascos pode levar até 2 ou 3 horas, respetivamente, a descongelar no frigorifico, enquanto um ndmero menor de frascos descongela em
menos tempo.

Descongelamento a temperatura ambiente

Para uso imediato, descongelar os frascos a temperatura ambiente (até 252C) por 30 minutos. Os frascos descongelados podem ser manuseados
em condigdes de luz ambiente. Os frascos devem atingir a temperatura ambiente antes da reconstitui¢do. Os frascos para injetdveis ndo
reconstituidos podem ser armazenados a temperatura ambiente ndo mais do que 2 horas.

Frascos apos reconstituicao

Apds reconstituicdo, armazene os frascos entre 2 °Ca 25 °C e use dentro de 6 horas a partir do momento da reconstituigdao. Durante o
armazenamento, minimize a exposicao a luz ambiente e evite a exposicdo a luz solar direta e a luz ultravioleta. Qualquer vacina remanescente
nos frascos deve ser descartada apds 6 horas. Nao congelar novamente
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PLANO DE SEGURANCA




S SEGURANCA FISICA
PLANEAMENTO E SEGURANCA FiSICA DO PROCESSO

LOCAIS
DE

TRANSPORTE ARMAZENAMENTO

SEGURANCA

CENTROS
DE

VACINACAO



PLANO DE VACINACAO

1L

LOCAIS
DE

ARMAZENAMENTO

* Locais sujeitos a vigilancia
policial, seguranca de area e
seguranca de instalacdes

* Acreditacao das pessoas com
acessos aos locais (quando
necessario)

* Medidas de isolamento de
area (quando necessario)

TRANSPORTE

Dispositivo de
Desembaracamento de
Transito, efetuado pelas Forcas
de Seguranca, para facilitar
deslocamento

Para transportes criticos,
dispositivo de seguranca e,
sempre que se julgue
necessario, apoio aéreo

Locais de carga e descarga dos
referidos transportes sob
vigilancia policial

Transportes criticos controlados !
por um sistema de '
georreferenciacao

CENTROS
DE
VACINACAO

* Forca de Seguranca

territorialmente
competente devera zelar
pela seguranca no local

Evitar concentracdes
excessivas que quebrem as
regras de seguranca do
distanciamento social
estabelecidas

SEGURANCA FISICA
LINHAS DE ACAO

A Forga de Seguranca
territorialmente
competente implementa
nos locais de vacinacao as
medidas de prevengao,
protec¢ao e seguranga dos
profissionais de saude e
utentes adequadas



_ SEGURANCA FISICA
” ESTRUTURAS DE COORDENACAQ E COOPERACAQ

1L

Coordenada pelo
Ssl

SALA DE SITUAGAO SALA DE SITUACAO DO SS

controla centralmente a execug¢dao do processo

: coordena as atividades de seguranca e tera
de vacinagao

ligacao ao Centro de Comando, Controlo e

- - Coordenagao via representantes permanentes
monitorizara todo o processo de vacinagao

através dos adequados Sistemas de Informacao

composta por representantes das FSS e da

ANEPC, e articula-se com um representante do

tera em permanéncia um representante da Gabinete de Seguranca do MS. Pode, caso
SGSSI, OL das FS, das FFAA, do INFARMED, do necessario, integrar um representante do

SUCH e de outras entidades julgadas adequadas EMGFA

Coordenagao MS
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SISTEMAS DE INFORMACAO




SISTEMAS DE INFORMACAO

COVID-19)

INFRAESTRUTURAS

* Implementacdao de melhorias ao nivel aplicacional, de base de dados e integracao com sistema de
monitorizacao para avaliacdao da performance do vacinas;

* Aplicacao de testes de ciberseguranca a plataforma vacinas, que sera a base de consulta e registo
das inoculagdes da covid-19;

* Garantia das condicdes técnicas (internet, acesso aos sistemas) nos postos de vacinacgao.



ﬁ SISTEMAS DE INFORMACAO

IDENTIFICACAO E LISTAGEM DE UTENTES
* Disponibilizacao aos ACES da listagem de utentes a vacinar por fase e unidade de saude;
* Esta listagem tem por base os critérios definidos pela DGS e é disponibilizada recorrendo ao cruzamento de dados

dos sistemas dos cuidados de saude primarios, SIMH, trace COVID-19, entre outros;

* Este processo servira para o passo seguinte de agendamento.

VACINAS
Parametrizacao vacinas pfizer

e

[ ]
* Sera desenvolvido um sistema de monitorizacdo da administracdo das vacinas que estara interligado ao sistema de

distribuicdao para gestao de stocks e agendamentos;

* Este sistema vai permitir acompanhar a atividade de administracao por regiao, local, tipo vacina e outros atributos

gue sejam identificados.



N oo SISTEMAS DE INFORMACAO

AGENDAMENTO

* Depois de identificados os utentes com base na listagem que a SPMS disponibilizara aos ACES, sera enviado um SMS para afericdo de

interesse para vacinacao covid-19;
*  Os utentes responderao SIM ou ndao ao SMS de afericdao de interesse, e com base nas respostas serao despoletadas acdes:
« Se aresposta é NAO ou n3o existir resposta — o utente ndo é convocado para vacina¢gdo COVID-19 e é enviado para tratamento manual
no CSP;
* Se aresposta é SIM — o0 agendamento é efetivado e o utente receberd novo SMS com o agendamento (data, hora, local)

« Searesposta ao agendamento é NAO — o utente é enviado para tratamento manual no CSP.

FORMACAO AOS PROFISSIONAIS

* Serao realizados webinars, mediante conteldos definidos com a dgs, para sensibilizacao e formacao dos profissionais sobre o vacinas;

COMUNICACAO

* Serao criados conteudos para que os profissionais de saude do SNS24 possam esclarecer a populacao assim como nos canais digitais
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MONITORIZACAO




g PLANO DE MONITORIZACAO
n DA EFETIVIDADE E DA SEGURANCA

Efetividade

* seguimento de vacinados e ndo vacinados — efetividade da vacina
* test negative design — estimar a efetividade da vacina por idade, sexo e patologia

* caracteristicas genéticas dos individuos vacinados

Seguranca

monitorizacdo dos dados de exposicao — INFARMED/EMA
* monitorizagao de acontecimentos adversos

* monitorizagao activa de acontecimentos adversos de interesse

articulacdo com programa ACESS da Agéncia Europeia de Medicamentos (EMA)
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1L

PLANO DE VACINACAO

PROFISSIONAIS
DE
SAUDE

POPULACAO PROMOVER
EM <------- > A ADESAO DOS
GERAL PORTUGUESES A
VACINACAO

GRUPOS DE RISCO

ENTIDADES
ENVOLVIDAS NO
PROCESSO DE
VACINACAO

INFLUENCIADORES



PLANO DE VACINACAO

1L
___________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________ APELO E
INFORMACAO
SOBRE
VACINACAO
. Gerar confianga na populacdo, garantindo a aceitacao a vacina;
. Aumentar a literacia em salde no ambito da vacinacao, através de informacao

regular, transparente e fidedigna;

R EER . Combater a desinformagso, fakenews, resposta @ grupos antivacinagaos | ENVOLVIMENTO
A ADESAO DOS . Garantir um fluxo de comunicacao com os profissionais de saude; DE
PORTUGUESES A ' _ o o o - o STAKEHOLDERS
VACINA(;AO c;/?il:;rgg;onltonzar em permanéncia a percec¢ao publica da vacina e as barreiras a

COMUNICACAO
COM
PROFISSIONAIS
DE SAUDE




PLANO DE VACINACAO

APELO E
INFORMACAO
SOBRE
VACINACAO

CAMPANHA MULTIMEIOS

Para populacdo em geral e especial foco nos grupos
de risco e influenciadores.

PLATAFORMA AGREGADORA DE
INFORMACAO

Centralizacdo de toda a informacgdo essencial num
s ponto para que nao haja dispersao.

LINHA DE APOIO

Para questdes de cidadaos.

ENVOLVIMENTO

DE
STAKEHOLDERS

COLABORACAO COM AUTARQUIAS
LOCAIS

Envolvimento das autarquias, grande proximidade a
populagao.

CONTACTO COM ENTIDADES SOCIAIS

Envolvimento de entidades préximas da populacao,
para um alinhamento e ampliagdao da mensagem.

PARCERIA COM TECIDO EMPRESARIAL

Contacto com empresas e organizagdes
empresariais que possam ter um papel de divulgar
a informacdo junto de colaboradores e clientes.

COMUNICACAO
CcCoM
PROFISSIONAIS
DE SAUDE

MATERIAIS DE COMUNICAGAO INTERNA

Elaboracdo de materiais de comunicacdo internos,
com mensagens principais, para garantir
uniformidade da comunicacao.

PLATAFORMA AGREGADORA DE
INFORMACAO

Centralizacdo de toda a informacdo essencial num
sO ponto para que ndo haja dispersao.

LINHA DE APOIO

Para questdes de profissionais de saude,
organizada e gerida pelas Ordens Profissionais.
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MODELO ORGANIZACIONAL




e MODELO DE GOVERNANCA

1L

.........................................................................................

MINISTERIO PLANEAMENTO E ARTICULACAO
DA |

SAUDE

DGS * Estratégia de vacinagao

: * Plano logistico

E FFAA , * Desenvolvimento do processo informatico —
registo e seguimento dos resultados e
T FSS ! identificacdao de reacdes adversas
INFARMED * Plano de comunica¢ao
i ' * Audicdo de organismos relevantes
: SPMS : * Articulagdo com organismos responsaveis
SERVICOS * Supervisao dos processos de implementacgao
/ENTIDADES ; !
MS T
IMPLEMENTACAO NO TERRENO
COMISSAO EUROPEIA / INFARMED * Processo de aquisi¢cdo das vacinas
DGS / ARS / ACES * Administracdo das Vacinas
SUCH |+ Cadeia Logistica
SPMS
i * Processo de registo



-:ﬁ SALA DE SITUACAO

MINISTERIO DA SAUDE

TASK FORCE

« Garantir o bom

INFARMED funcionamento do circuito

« Garantir a articulagcao
permanente entre todas as
entidades

« Garantir coeréncia entre as
diferentes fases do plano

* Receber informacéao sobre

INEARMED problemas que surjam

* Responder as questbes que
surjam durante o processo

* Produzir pontos de situacao
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