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ASSUNTO: Solicitacao de informacao sobre o objeto da Peticac n® 8g/XVil/18 - «Por um
programa do Estado Portugués de indemnizacao das vitimas de reagtses adversas a vacinas
contra a Covid-19»

No seguimento da Vossa comunicacao cuja referéncia SCOMgXVII-2026-6, data de 5 de margo de
2026, e recebida nesta Direcao-Geral a 6 de marco de 2026, cumpre-nos informar:

1. No contexto da pandemia de COVID-1g e dos seus significativos impactos humanos, sociais
e economicos — cuja superacao dependia da disponibilizacdo de vacinas seguras e
eficazes —, e considerando o relevante interesse publico na adesdo do Estado Portugués
a aquisicac dessas vacinas, foi publicado ¢ Despache n.° 012/2020 da Diretora-Geral da
Saude, de 4 de novembro, que definiu a estratégia nacional de vacinacao contra a COVID-
10.

2. Oreferido despacho instituiu a Comissao Tecnica de Vacinacae contra a COVID-19 (CTVC),
enguanto drgac consultivo da Diregao-Geral da Saude (DGS), responsavel por emitir
recomendacdes baseadas na melhor evidéncia cientifica disponivel, tendo em
consideracao critérios de aplicabilidade, aceitabilidade e transparéncia, com vista a
maximizacao de ganhos em salde.

3. Durante a vigéncia do Plano de Vacinagao, os pareceres da CTVC foram tornados publicos,
garantindo a transparéncia das decisées adotadas.

4. Nos termos da Portaria n.° 2g8-B/2020, de 23 de dezembro, foi criado o Plano Nacional de
Vacinacao contra a COVID-19, com os objetivos de reduzir a mortalidade e os
internamentos associados a doencga, controlar surtos, especialmente em populacdes
vulneraveis, e minimizar o impacto no sistema de saude e na sociedade.

5. A implementagao do Plano foi atribuida a DGS, tendo as respetivas linhas estratégicas e
operacionais sido concretizadas atraves de Normas e Orientagoes, designadamente a
Norma n.° 002/2021, sucessivamente atualizada em funcao da evolucao da evidéncia
cientifica e dos pareceres da CTVC.

6. De acordo com o Relatorio n.° 13/2023 do Tribunal de Contas - "Auditoria a vacinacao
contra a COVID-19", destacam-se os seguintes resultados:
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a) Elevada adesao e confianga da populagao, tendo Portugal atingido, em agosto de
2021, uma taxa de vacinagao de 70% da populacao total com esquema completo,
superando a meta da Comissao Europeia definida para a populacao adulta;

b) Ritmo de vacinagao superior ao observado na Unido Europeia e na OCDE a partir do
segundo trimestre de 2021,

¢) Reducdo dataxa de mortalidade entre casos confirmados a partir de junho de 2021,
em paralelo com o aumento da cobertura vacinal,

d) Diminuicao do excesso de mortalidade e da proporcao de casos que evoluiram
para internamento hospitalar, incluindoe em unidades de cuidados intensivos.

7. Estesindicadores evidenciam o contributo significativo da vacinacao na reducao da doenca
grave e do impacto da pandemia.

8. A 30 de setembro de 2022, o Governo determinou o fim da situagao de alerta em territério
continental, atraves do Decreto-Lei n.° 66-A/2022.

9. A5 de maio de 2023, a Organizagao Mundial de Saude declarou o fim da emergéncia de
saude publica de ambito internacional por COVID-19, com base na reducac das
hospitalizagées e nc aumento dos niveis de imunidade populacional.

10. Estes marcos refletem o controlo progressivo da pandemia e o impacto positivo da
vacinagao.

11. Um estudo promovido pela Organizacao Mundial de Saude estima que a vacinagao contra
a COVID-19 tenha evitado cerca de 16 milhdes de mortes na regiao europeia,
correspondendo a uma reducao de 59% da mortalidade entre dezembro de 2020 e margo
de 2023.

12. As vacinas contra a COVID-19, enguanto medicamentos de usc humano, cumpriram todos
os requisitos legais e regulamentares aplicaveis, tendo demonstrado elevados padroes de
qualidade, seguranca e eficacia.

13. Face ao contexto de emergéncia, o processo de desenvolvimento foi acelerado — sem
prejuizo do rigor cientificc — atraves da realizagao paralela de fases de investigagao e do
acompanhamento continuo pelas auteridades reguladoras.

14. Nos ensaios clinicos de fase lll, envolvendo dezenas de milhares de participantes, foi
demcnstrada eficacia de, pelo menos, 50% na prevencao de doenca sintomatica, bem
como um perfil de seguranca aceitavel.

15. Asautorizacdes de introducao no mercado foram concedidas pela Comissao Europeia, com
base na avaliagao cientifica da Agéncia Europeia de Medicamentos, no ambito de um
procedimento centralizado e apoiado por mecanismos como o rolling review.

16. As autorizacoes condicionais implicaram obriga¢des adicionais de monitorizacao pos-
comercializacao, reforgcando os mecanismos de vigilancia.

17. ApoOs a intredugao no mercado, as vacinas foram objeto de monitorizacao continua da sua
seguranca e efetividade.
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18. A notificacdo de suspeitas de reacbes adversas nao implica, por si so, relagao causal, sendo
cada caso avaliado individualmente por peritos do INFARMED, |.P.

19. Os sistemas de farmacovigilancia permitiram identificar sinais de seguranca e implementar
medidas adequadas de minimizagao de risco.

20. No caso das vacinas de mRNA, foram identificados casos raros de miocardite e pericardite,
tendo sido confirmado um perfil beneficio-risco favoravel.

21. Em Portugal, os dados disponiveis indicam uma ocorréncia residual de reacdes adversas
face ao elevado numero de administracoes.

22, Embora possa existir subnotificagdo, especialmente de reacdes nao graves, os eventos
graves tendem a ser reportados com maior consisténcia, conferindo robustez a evidéncia
disponivel.

23. ADGS, com base nos pareceres da CTVC, procedeu a atualizacdo continua das estrategias
de vacinacao, em funcéo da evolucao da evidéncia cientifica e da situagao epidemiologica.

24. A vacinagio contra a COVID-19, a semelhanca das restantes vacinas do Programa Nacional
de Vacinagao, e de natureza voluntaria.

25. Compete aos profissionais de salde assegurar informacgao clara e completa sobre
beneficios e riscos, bem como proceder a avaliagao previa de contraindicagdes e
precaugoes.

26. Para esse efeito, foram desenvolvidos questionarios especificos de apcio a decisao clinica,
constantes das Normas aplicaveis.

27. A Direcdo-Geral da Saude reconhece arelevancia e sensibilidade das situacoes de suspeita
de reacbes adversas graves, sublinhando a importancia da sua avaliagao rigorosa pelas
entidades competentes.

28. No ambito das suas atribuicées, a DGS mantém o compromisso de acompanhar
continuamente a evidéncia cientifica relativa a seguranca e efetividade das vacinas, bem
como de colaborar com as entidades competentes na disponibilizacao de informagao
tecnica que suporte a tomada de decisao.

Melhores cumprimentos.

Assinado de forma

tha Sé digital por Rita Sa

Machado
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Direcao-Geral da Saude

DIRECAO-GERAL DA SAUDE

Alameda D. Afonso Henriques, 45 Tel: +351 21 843 05 00
1049-005 Lisboa Email: geral@dgs.min-saude pt WW.DGS.PT






