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1. INTRODUCAO

A pandemia por SARS-CoV-2 mudou de forma inesperada a vida de milhdes de pessoas
em todo o Mundo.

Nao obstante os esfor¢os conduzidos para o desenvolvimento de tratamentos eficazes, parece
consensual que a vacinacdo em massa da populagdo mundial sera o grande ponto-de-viragem
nesta pandemia.

Ao longo dos ultimos meses multiplos estudos com varios tratamentos procuraram demonstrar
beneficio clinico contra a infe¢gio COVID-19, contudo sem grande sucesso .

De facto, ndo obstante o escasso nivel de evidéncia disponivel, e considerando alguns dados
preliminares que sugeriam algum beneficio de hidroxicloroquina com ou sem azitromicina,
milhares de doentes foram tratados com essa combinagao que na verdade, se veio a demonstrar
. 1
ineficaz '.

Uma das grandes aprendizagens durante esta pandemia é que nio obstante a urgéncia em se
encontrar tratamentos eficazes, a utilizagdo ou aprovacao precoce de algumas terapéuticas para
COVID-19 ndo se tem demonstrado adequada, levando a custos e toxicidade evitaveis. Nao
obstante o contexto pandémico, € pois imperioso centrar a analise técnica em elevado nivel de
evidéncia cientifica para decisoes clinicas assertivas, e tal deve ser um aspecto essencial e uma
aprendizagem para a avaliagdo técnica das vacinas em desenvolvimento.

Considerando os desenvolvimentos recentes com a provavel aprovacao por parte da EMA, ao
longo das préximas semanas, de vacinas contra a COVID-19, o Ministério da Satde de
Portugal criou uma Task Force para o Plano de vacinacdo contra a COVID-19, que foi
inicialmente apresentado no dia 4 de Dezembro de 2020.
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O processo de vacinagdo das populagdes para SARS-CoV-2 é uma prioridade global. Nao
obstante a urgéncia e alguma ansiedade generalizada com este processo, 0 mesmo exige um
planeamento adequado, transparente e baseado na melhor evidéncia disponivel, incluindo as
questdes técnicas sobre as diversas vacinas potencialmente disponiveis.

O Conselho Nacional da Politica do Medicamento da Ordem dos Médicos (CNPM-OM),
considerando a limitada evidéncia cientifica atualmente disponivel e a importancia de uma
adequada implementagdo dum plano de vacinagdo, apds analise cuidada do Plano apresentado
pelo Ministério da Saude de Portugal, e auscultagdao de varios peritos decidiu elaborar as suas
recomendacdes para a implementagao clinica da vacinagdo por SARS-CoV-2 em Portugal.

Num contexto de elevada incerteza, este ¢ o parecer do CNPM-OM em 18 de Dezembro de
2020, reconhecendo-se que estas recomendagdes poderdo ter de ser ajustadas considerando
melhor evidéncia que entretanto possa surgir.

2. O PLANO DE VACINACAO CONTRA A COVID-19 APRESENTADO PELO
MINISTERIO DA SAUDE DE PORTUGAL

2.1. Contextualizacao

No dia 4 de Dezembro de 2020 foi apresentado o Plano desenvolvido pela Task-Force para a
Vacinagio contra a COVID-19 para Portugal.’

Foi apresentada informacao sobre algumas das vacinas em desenvolvimento, incluindo duas
que ja requereram pedido de avaliacdo pelas autoridades regulamentares. Foi também
apresentado um calendario provisorio de vacinagdo, com a definicdo de grupos prioritarios e
estimativas de populagdo a vacinar em trés fases, indicagdo dos locais de vacinagdo e estratégia
de comunicac¢ao a desenvolver.

A definicdo antecipada dum plano de vacinagao nacional é importante, mesmo tendo em conta
que muitas das incertezas atuais podem levar a reajustamentos, conforme salientado no
documento. Contudo, para uma implementacdo segura e efetiva da vacinagdo ha varios
aspectos adicionais de enorme relevancia a considerar.

2.2. Aevidéncia cientifica das vacinas para COVID-19

Para o desenvolvimento do plano de vacinag¢ao contra aCOVID-19 pela Task Force certamente
partiu-se da premissa que teremos disponiveis para utilizagdo vacinas seguras e eficazes.

Contudo, ndo obstante os resultados promissores das vacinas contra a COVID-19 em estado
mais avancado de desenvolvimento, a evidéncia cientifica sobre a eficicia e seguranca que
suporta a avaliagdo da relagdo risco-beneficio ¢ ainda limitada em subgrupos populacionais
que estdo subrepresentados ou mesmo ausentes da populagdo que participou nos ensaios
clinicos das vacinas aprovadas ou em aprovagao. Tal limitacdo deve ser considerada e tem
implicagdes na defini¢do das populacdes a vacinar, na estratégia de planeamento da vacinagao,
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e na informacao a profissionais de satide e populagdo geral. Cabe as autoridades regulamentares
fazerem essa avaliagdo, mas a mesma informagao devera ser transparentemente libertada para
toda a comunidade médica, cientifica e sociedade civil.

Para um adequado planeamento da vacinagao contra a COVID-19, ¢ também essencial rigorosa
informagdo sobre estabilidade, condi¢des de transporte, armazenamento, administragdo ou
capacidade de produgdo e distribuicao das varias vacinas, como por exemplo esta contemplado
no documento especificamente elaborado pela Organizagdo Mundial de Satide (OMS) sobre
este assunto *.

Adicionalmente, ¢ ainda escassa a informagao sobre as diferengas entre as diversas vacinas em
desenvolvimento, incluindo do ponto de vista tecnoldgico, desenho dos ensaios, populagdes
incluidas/excluidas e que implicagdes tal possa ter na definicdo de subgrupos que possam (ou
ndo) beneficiar de cada uma. No plano de vacinagdo contra a COVID-19 em Portugal sao
apresentadas 6 vacinas em conformidade com o procedimento de contratacio da Unido
Europeia. Contudo existem dezenas de outras vacinas em desenvolvimento e que podem
potencialmente demonstrar eficicia e seguranca ao longo do ano de 2021°. E também pouco
clara a secleccdo destas 6 vacinas em detrimento das restantes em desenvolvimento,
especialmente considerando a pouca evidéncia conhecida.

Finalmente, ha que reconhecer que a informagao de seguranca das vacinas em aprovagao ¢ de
apenas alguns meses. Ha, pois, ainda um nivel significativo de incerteza sobre a seguranga a
médio e longo prazo. Por isso, apds o inicio do processo de vacinagdo serd importante um
rigoroso processo de farmacovigilancia/estudos de fase IV, sendo importante especificar com
detalhe de que forma esse processo sera implementado nomeadamente o sistema de registo, a
forma de notificacdo de potenciais reacgdes adversas, o processo de monitorizagdo a longo
prazo, mecanismos de confidencialidade e a periodicidade de apresentagao de relatorios de
seguranga e efectividade. Este importante processo deve envolver equipas dedicadas, com
investimento em capital humano adequado e desejavelmente em coordenagdao com projectos
de farmacovigilancia doutros paises.

Existe ja significativa evidéncia cientifica sobre factores de risco associados a maior
morbi/mortalidade por COVID-19, nomeadamente a idade, obesidade, doengas
cardiovasculares, imunodepressdo, doencas oncologicas ou diabetes ’. Em conformidade,
foram também ja elaboradas algumas recomendagdes internacionais sobre o processo de
priorizagdo para vacinagio ¥1°.

No plano de vacinagdo contra a COVID-19 em Portugal, proposto pela Task Force,foram
definidos grupos prioritarios considerando idade, comorbilidades e profissao. No geral, este
modelo contempla alguns dos aspectos relevantes, de acordo com a evidéncia atual e outros
planos europeus em desenvolvimento '°.Contudo, ha vérios aspectos que necessitam de melhor
esclarecimento. Por exemplo, fica por esclarecer como foram calculados os ntimeros estimados
em cada subrupo (exemplo doentes com comorbilidades especificas), o porqué de algumas
comorbilidades reconhecidamente associadas a maior mortalidade ou morbilidade (exemplo
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doentes oncoldgicos !!, obesos!? ou diabéticos'?) serem apenas incluidas numa segunda fase, a
auséncia do contexto socioecondémico na definicdo de grupos prioritarios, ou a auséncia da
populacdo com deficiéncia motora ou mental nos grupos prioritarios. Sera também importante
definir critérios mais especificos das comorbilidade/condigdes a incluir nos grupos prioritarios,
(exemplo: critérios para insuficiéncia cardiaca, doenca corondria ou doenga pulmonar
obstrutiva cronica).

Nao ha evidéncia de eficdcia e seguranca da vacinag¢do contra a COVID-19 na populacao
pediatrica. Até que os resultados de ensaios atualmente em curso ou em vias de realiza¢ao nesta
populagdo estejam disponiveis, ndo esta recomendada a vacinacdo de criangas. No entanto, tal
terd de ser abordado e considerado logo que possivel, nomeadamente pelo enorme impacto
social nas criangas e jovens, que estdo a ser impedidos de contacto social essencial para a sua
maturidade, com potenciais consequéncias futuras significativas no seu relacionamento inter-
pessoal '4. Por regra esta é uma populagdo com menor taxa de complica¢des, havendo contudo
alguns jovens que sofrem com complicagdes graves associadas a COVID-19'°. Apesar da
aparente menor taxa de transmissibilidade, a maior dificuldade de implementag¢do de medidas
preventivas (nomeadamente, uso de mascara, distanciamento social e higiene das maos) nas
criangas torna-as também um importante foco de transmissao da SARS-CoV-2.

A populagao com condi¢des socioecondmicas mais frageis estd particularmente vulneravel e
em maior risco durante a pandemia por COVID-19 6. Por exemplo, esta populagdo tem maior
dificuldade em manter as medidas de isolamento adequadas no seu domicilio, tem condigdes
laborais de elevada inseguranga (agravadas no periodo de pandemia), em regra apresenta mais
comorbilidades e procura assisténcia médica mais tarde. Assim, ¢ essencial dar maior apoio e
seguranga a esta populacdo silenciosamente vulneravel, e a mesma devera ser considerada
como prioritaria no processo de vacinagao contra a COVID-19.

Serd importante também considerar diversas profissdes na priorizacdo de vacinacdo. Desde
logo todos os profissionais de saude que na “linha da frente” tém vindo a combater estoica e
heroicamente esta pandemia, e que vao continuar diariamente em risco. Adicionalmente, todos
os profissionais de lares, institui¢des de solidariedade social ou unidades de saude publicas ou
privadas onde residem ou circulam doentes. Outras profissdes de evidente interesse publico e
com frequente contacto com populagdo devem também progressivamente ser incluidos no
plano de vacinagdo. Quando possivel, a vacinacdo deve ser acessivel a trabalhadores de
diversos sectores importantes para a economia do pais.

Assim, na defini¢do de populagdo prioritaria a ser vacinada, considerando diversas premissas
¢ticas, deve ser contemplada a ja significativa evidéncia sobre populagcdes em maior risco de
morbilidade ou transmissdo de doenga, incluindo-se diversas varidveis, nomeadamente
comorbilidades, idade, status social ou profissao.

O plano de vacinacdo deve estar completamente articulado com as restantes decisdes politicas
e de saude publica durante a pandemia.
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E essencial haver um adequado planeamento de todo o Sistema de Saude (SNS, privados,
farmécias, autarquias, sociedade civil etc.. ) de forma a que seja definido o papel de cada um
em todo o circuito de vacinagdo contra a COVID-19. Todos os profissionais tém de ser
adequadamente treinados e a populagdo tem de ser capacitada e esclarecida sobre todo este
processo. Preparacdo, cooperacgdo, transparéncia e informacdo vao ser essenciais para uma
efectiva vacina¢ao da populacdo, aquando do acesso a vacinas confirmadamente seguras e
eficazes.

No plano de vacinagdo contra a COVID-19 em Portugal ¢ mencionada, e bem, a larga
experiéncia no nosso Pais na implementagdo eficiente de planos de vacinacdo, o que podera
dar alguma tranquilidade para o contexto especifico da vacinagio de SARS-CoV-2. E também
apresentado um plano inicial de comunica¢do e informagdo a toda a sociedade civil, que se
salienta.

Contudo, n3o pode ser negligenciada toda a incerteza ainda sobre as diversas vacinas em
desenvolvimento e que sera essencial uma preparacdo rigorosa de todos os profissionais
envolvidos, com tempo dedicado adequado para esse processo. De facto, a diferentes vacinas
podem corresponder diferentes condi¢des de utilizagcdo, nomeadamente contra-indicagdes e
precaucdes, que devem ser escrupulosamente respeitadas. Além disso, dependendo do tipo de
vacinas,sao necessarias condi¢des diferentes de transporte, distribuicdo, armazenamento ou
administracao.

E ainda escassa a informagdo relevante para a decisdo clinica ¢ administragdo das diversas
vacinas em diferentes sub-grupos populacionais e de doentes, aguardando-se mais publicagdes
nas proximas semanas a meses. Novas versoes do plano nacional para a vacinagdo contra
aCOVID-19 devem incluir uma profunda discussao de questdes clinicas com envolvimento de
peritos médicos, antecipacao de questdes frequentes que podem ser levantadas pelos doentes e
preparacao de respostas e decisdes harmonizadas com eventual desenvolvimento de normags)
clinica(s) especifica(s). Como exemplo de questdes a esclarecer:

¢ Qual a melhor vacina para um determinado sub-grupo populacional;

e Anadlise detalhada e comparacdo dos dados de seguranga e eficacia das diversas vacinas;

¢ A melhor definicdo de eficacia duma vacina;

e Eficicia e seguranca em situacdes especificas (por exemplo, doentes imunodeprimidos);
e Se vacinados podem transmitir SARS-CoV-2;

¢ Se doentes previamente infetados com COVID-19 devem ser vacinados.

Em suma, s3o muitas as incertezas em questdes essenciais € serd importante implementar
também um plano para atualizag¢des frequentes tendo em consideragdo a melhor evidéncia que
vai respondendo a estas questdes, envolvendo peritos clinicos e de satde publica nessa
avaliacao.

E importante integrar o plano de vacinagdo com as restantes medidas de confinamento e
decisoes politicas a medida que a populagdo vai sendo vacinada. Em particular, definir de que
forma os grupos ndo vacinados numa fase inicial vao ser testados, de que forma se planeia o
reajustamento das actividades nas unidades de saude e diferentes sectores de actividade
econdémica em conformidade com o plano de vacinac¢ao ou que controlos transfronteirigos serdo
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implementados. Finalmente, durante o processo de vacina¢do devem ser mantidas as medidas
preventivas de infecdo por COVID-19 na populagdo em geral, nomeadamente uso de mascara,
distanciamento social e higienizagdo das maos.

Ao racionar e definir prioridades na alocagdo de recursos de satide e opgdes de tratamento num
contexto de emergéncia de saude publica como a atual pandemia, € essencial que as politicas e
praticas sejam eticamente justificadas. Este ¢ o caso do acesso as vacinas contra o SARS-CoV-
2, em que ¢ vital priorizar os grupos que devem receber a vacina em primeiro lugar.Mas qual
¢ a base para decidir quem deve ter acesso prioritario a recursos escassos permitindo a sua
distribui¢do de forma justa?

De acordo com a OMS, a maximizagao da utilidade deve ser equilibrada com a priorizacao dos
que estdo em pior situagdo. Sendo assim, as populagdes prioritarias e que obtém maximizacao
dos beneficios das vacinas sdao aquelas com maior risco de se infetarem e ficarem gravemente
doentes e aquelas que, se vacinadas, impedem a maior disseminacio do virus'’.

As limitagdes nas opgdes de tratamento atuais significam que pode ser do interesse de cada
individuo receber a primeira vacina considerada segura e eficaz!®. Além disso, dados os
desafios de fabricagdao de suprimentos suficientes para tantas pessoas, também o momento de
acesso a vacina se torna relevante. A base ética para decidir quais individuos ou grupos que
podem ser priorizados, incluindo os principios a serem aplicados, integra os seguintes
principios!”!°:

e Primeiro principio — prioridade para pessoas com risco de mortalidade aumentado.

e Segundo principio — prioridade para pessoas importantes para tratar de outros ou

assegurar a coesao e a paz social.

e Terceiro principio — prioridade para pessoas cuja vacinagado resulte em maior utilidade
para os restantes.

Num processo de vacinagdo a uma escala global, com alguma incerteza cientifica ainda
sobre seguranca e eficacia de potenciais vacinas, sobressaem muitos outros aspetos de natureza
¢tica que devem ser considerados, sendo de grande relevo obter informagao sobre as vacinas,
no que diz respeito as seguintes questdes:

e As vacinas sao todas igualmente eficazes?

e Sio igualmente eficazes nos diferentes tipos de pessoas?

e O beneficio ¢ igual para todos?

e As pessoas que ja tiveram doenga beneficiam com a vacinagao?
e Serd necessario fazer pesquisa de anticorpos previamente?

e As vacinas sao todas igualmente seguras?

e Sao igualmente seguras para todos os grupos de pessoas?

Em obediéncia ao principio da autonomia, a vacinagdo deve ser voluntdria. Em
obediéncia ao principio da justi¢a, a vacinacdo deve ser oferecida a todos os interessados —
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embora ndo ao mesmo tempo, por tal ndo ser possivel. No entanto, numa primeira fase, deve
privilegiar aqueles a quem traz mais prote¢do, os queestao em maior risco, tal como referido
atras, com o objetivo de proteger a saide publica e reduzir doengas e mortes.

Uma distribui¢do de vacinas eficaz e justa para todos representa um desafio complexo, sendo
a transparéncia dos procedimentos de alocagdo uma prioridade que ndo deve ser comprometida.

Adicionalmente, apds a defini¢cao do plano incluindo grupos prioritarios € essencial garantir
que a vacinagdo ¢ implementada em conformidade, de forma justa e equitativa, com uma
monitorizagdo permanente, € informacao transparente a toda a populagao.

A Unido Europeia no geral e Portugal em particular tém ja encomendadas vacinas para a sua
populagdo, contudo sera importante uma analise ética mais macro ¢ de que forma paises mais
ricos e a propria industria farmacéutica poderdo contribuir para uma taxa de vacinagdo em
paises economicamente menos desenvolvidos o mais rapidamente possivel. Destaca-se neste
contexto todo o continente Africano e regides pobres com taxas de infecdo e morbi/mortalidade
superiores ¢ onde adicionalmente ¢ também mais dificil manter medidas preventivas e de
acesso a cuidados de saude adequados. A solidariedade mundial pode ter um papel essencial
para protecao atempada dessas populagdes mais vulneraveis em todo o Mundo.

3. RECOMENDAGCOES PARA A IMPLEMENTAGCAO CLINICA DA VACINAGAO
PARA SARS-COV-2

Tendo como base o documento “Plano de Vacinagdo contra a COVID-19 em Portugal”, o
Conselho Nacional da Politica do Medicamento da Ordem dos Médicos (CNPM-OM)
considera relevante as seguintes recomendacdes para a “Implementagdo clinica da vacinacao
para SARS-CoV-2".

Tabela 1 - Recomendacgdes do Conselho Nacional da Politica do Medicamento da Ordem
dos Médicos para a implementagdo clinica da vacinagao para SARS-CoV-2 em Portugal

Avaliacao de evidéncia cientifica das diversas vacinas

e A avaliacdo de eficacia e seguranca de vacinas contra a COVID-19 deve seguir
0s mecanismos previamente definidos pelas autoridades regulamentares
(EMA, FDA, etc...) para avaliacdo de vacinas.

e Toda ainformagdo técnica de qualquer vacina contra a COVID-19 deve ser
acessivel a comunidade cientifica e sociedade civil.

e Aaprovagdo de qualquer vacina contra a COVID-19 deve ser feita apenas apos
uma rigorosa avaliagao técnico-cientifica concluir que a relagao risco-beneficio
é claramente favoravel, ndo sendo licito aceitar excepgoes.

e Devem ser desenvolvidos estudos que incluam populacdes de maior risco ou
nao adequadamente representadas nos ensaios clinicos realizados (ex. idosos;
criangas; doentes oncolégicos).
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e N3o obstante a aprovacdo centralizada pela EMA, devem ser garantidos
mecanismos de reavaliagdo nacional da efetividade de cada vacina, caso haja
duvidas.

e Avaliar detalhadamente a informacdo sobre as condi¢Ges de transporte,
armazenamento e administra¢do das varias vacinas potencialmente
disponiveis.

e Apds aprovagao, implementar uma monitorizagdo apertada das vacinas, com
relatdrios periddicos de eficacia e seguranca, se necessario recorrendo a
medidas de farmacovigilancia activa com particular atencdo para a
efectividade face a novas estirpes emergentes.

e Registo informatico individual de vacinagao.

Definicao de grupos prioritarios de vacinagao

e Contemplar diversas varidveis na definicdo de grupos prioritdrios de vacinacao,
nomeadamente: idade; presenca de comorbilidades associadas a maior morbi-
mortalidade por COVID-19; condigao socioecondmica; profissionais em
condicOes de especial risco de transmissao.

e Considerar a evidéncia que sustenta a eficacia e seguranca de uma
determinada vacina em diversos subgrupos populacionais (ex. idosos, criancas,
insuficientes cardiacos, doencga auto-imune, doencga oncoldgica, etc.).

e Definir detalhadamente as condicdes de priorizagdo no processo vacinagao,
incluindo critérios de severidade de cada doenca.

Planeamento integrado com todo o Sistema de Saude e Sociedade Civil

e Portugal tem uma vasta experiéncia de sucesso com planos de vacinagao, e a
mesma deve ser usada para a COVID-19. Contudo, tem de haver um adequado
enguadramento e preparacao de acordo com as varias especificidades das
potenciais vacinas para COVID-19 em desenvolvimento.

e Considerar detalhadamente a informacao valida sobre seguranca, eficdcia,
transporte, armazenamento e administracdo das varias vacinas, para
articulagdo com todo o Sistema de Saude, autarquias e colaboragdo com
Sociedade Civil.

e Integrar e articular o Plano de Vacinagdo contra a COVID-19 com as restantes
medidas de salde publica durante a Pandemia.

e Implementar um plano rigoroso de formacdo para todos os profissionais
relevantes. Tal deve incluir os profissionais de saude e os profissionais de
comunicagao.

e Implementar um sistema de monitorizacdo das estratégias de comunicacao
com a sociedade civil, incluindo avaliacdo de literacia/compreensdo da
populacdo sobre todo o processo e ajustes sempre que adequado.
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e Testar grupos particulares enquanto a vacinagao nao estiver disponivel para
todos e obrigatoriedade da testagem de viajantes.

e Vacinar com organizac¢do centralizada, mas administrar de forma
descentralizada — vacinar onde as pessoas estdo.

e Publicar mensalmente (anonimizado) dados de vacinagdo, nomeadamente
taxas e condicdes da populagdo que foi vacinada.

e Actualizar e expandir o plano de vacinagao para COVID-19, considerando
aspectos clinicos relevantes, envolvendo peritos médicos e outros
profissionais e considerando relevantes publicagdes em desenvolvimento.

e Desenvolver Guidelines com envolvéncia multidisciplinar sobre todo o
processo de vacinagao para COVID-19.

e Definir Plano de vacinagdo 2022-23 até final do 12 Semestre de 2021.

Aspectos Eticos na Vacinagio SARS-CoV-2

e Avacinacdo deve ser voluntaria e oferecida a toda a populagdo, considerando
0s pressupostos de priorizacao.

e Principios éticos para definicdo de grupos prioritarios a vacinar:

1. Pessoas com risco de mortalidade aumentado.

2. Pessoas importantes para tratar de outros ou assegurar a coesdo e a paz social
3. Pessoas cuja vacinagao resulte em maior utilidade para os restantes.

e Monitorizar a taxa de implementacao da vacinac¢do na populacao de acordo
com plano e populacdo considerada prioritaria.

e Mecanismos de solidariedade com paises pobres, com elevadas taxas e/ou
risco de infec¢do e morbi/mortalidade associada a COVID-19, incluindo acesso
precoce a vacinagao nessas regides.

4. CONCLUSOES

A vacinacgao ¢ a estratégia mais promissora para controlo da pandemia por COVID-19.

Contudo, num contexto de limitada evidéncia cientifica sobre as vacinas, ¢ essencial haver
prudéncia e rigorosa avaliagdo para que a vacinagao seja implementada considerando dados
inequivocos de eficicia e seguranga nos diversos subgrupos populacionais, e tendo em conta
os diversos pressupostos éticos a considerar neste contexto pandémico. E essencial o
envolvimento de peritos clinicos numa analise frequente dessa evidéncia e serd importante

Composi¢cio do CNPM(2020-2022):
Antonio Neves da Silva, Luis Castelo-Branco, Luis Almeida (Pres.), Maria Sameiro Faria, Manuel Caneira da Silva,
Manuel Vaz Silva, Natalia Anténio, Roberto Pinto, Serafim M. Guimaraes



Conselho Nacional da Politica do Medicamento

considerar todas as novas publicagdes relevantes para humildemente ajustar decisdes Politicas,
de Saude Publica e Clinicas baseadas na melhor evidéncia possivel em cada momento.

E urgente o acesso a vacinas que possam imunizar massivamente a populagdo contra COVID-
19, mas ¢ também essencial fazé-lo com robusta evidéncia cientifica de seguranca e eficécia,
com mecanismos de monitorizacao ativa durante e apds o processo de vacinagao.

Entretanto, deve-se continuar a manter as medidas preventivas, nomeadamente uso de mascara,
distanciamento social e higienizacdo das maos, sendo que o inicio da vacinagdo nao deve
comprometer a continuidade destas medidas de prevengao.
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