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Vacina contra a COVID-19 — AstraZeneca

Esclarecimento conjunto Dire¢dao-Geral da Saude, INFARMED, L.P. e task-force

A Diregio Regional da Saude (DRS) vem proceder a divulgagao do esclarecimento conjunto da Diregao-Geral
da Saude, INFARMED, L.P. e task-force, sobre a vacina contra a Covid-19 da AstraZeneca, de 15/03/2021.
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Vacina contra a COVID-19 — AstraZeneca
Esclarecimento conjunto Dire¢do-Geral da Saide, INFARMED, I.P. e task-force
-- Atualizagdo 15 de margo --

A Diregdo-Geral da Salde e o INFARMED, I|.P. - Autoridade Nacional do Medicamento e
Produtos de Saude, recomendaram, hoje, a interrup¢do tempordria do processo de
vacina¢do contra a Covid-19 com a vacina da AstraZeneca, tendo por base o Principio da
Precaugdo em Saude Publica.

A recomendagdo surge na sequéncia de terem, hoje, sido conhecidos novos casos de
reagBes adversas graves reportados por varios paises europeus, apos a administracao da
vacina da Astrazeneca.

Conforme foi também comunicado pela Agéncia Europeia do Medicamento (EMA), estes
casos continuam em avaliacdo pelo Comité de Avaliagdo do Risco em Farmacovigilancia
(PRAC) da agéncia e ainda ndo foi possivel estabelecer uma relagdo de causalidade entre eles
e a toma da vacina, esperando-se mais resultados durante esta semana.

Os casos foram hoje discutidos com os parceiros europeus e internacionais da Dire¢do-Geral
da Saude e do INFARMED, [P, quer na reunido da Rede de Autoridades do Medicamento da
Unido Europeia, quer na reuniao do National Immunization Technical Advisory Group.

Os escassos casos de eventos tromboembdlicos notificados no pais ao Sistema Nacional de
Farmacovigilancia tém caracteristicas clinicas e laboratoriais distintas, de menor gravidade
e complexidade, face aos casos reportados a nivel da Unido Europeia que estdo em
avaliagdo.

Atendendo a que ja foram administradas mais de 17 milhdes de doses desta vacina na Unido
Europeia e no Reino Unido, os eventos que tém sido reportados sdo muito raros e
representam um ndmero residual entre as pessoas vacinadas, pelo que ndo ha motivos de
preocupagdo acrescida para quem ja recebeu esta vacina.

Os profissionais de satde que suspeitem de rea¢des adversas em pessoas vacinadas devem
notificar, de imediato, essas rea¢8es no Sistema Nacional de Farmacovigilancia.

Este assunto continuara a ser acompanhado pelas autoridades nacionais de salde, através
da sua participacdo na avaliagdo que decorre a nivel europeu em conjunto com as
autoridades congéneres europeias.

O processo de vacinagao dos profissionais do setor da educagdo, dependente de vacinas
da AstraZeneca e previsto para o fim-de-semana de 20 e 21 de mar¢o, fica suspenso
temporariamente.



? REPUBLICA 0 NS g DGS - t!j Infarmed 6**

COMUNICADO DE IMPRENSA

O processo de vacinagdo prosseguird com outras vacinas e centrado no grupo etario das
pessoas com 80 ou mais anos e nas pessoas com idade igual ou superior a 50 anos, com
uma das comorbilidades previstas para a fase 1 da vacinagdo.

Caso esta situagdo que envolve a suspensdo da vacina da AstraZeneca se prolongue,
prevé-se que a fase 1 do Plano de Vacinagdo possa terminar na terceira semana de abril,
retomando-se entdo a administracdo aos profissionais de educagao.

Qualquer nova informacdo sera de imediato disponibilizada.
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