QUESTIONARIO sobre VACINACAO COVID-19

A vacinagao e a administragdo de qualquer medicamento requer o consentimento informado dos pacientes.

“Entende-se por consentimento informado a autorizagao esclarecida prestada pelo utente antes da submisséo a
determinado ato médico, qualquer ato integrado na prestagdo de cuidados de saude, participagdo em investigagdo
ou ensaio clinico. Esta autorizagao pressupde uma explicagdo e respetiva compreensao quanto ao que se pretende
fazer, o modo de atuar, razéo e resultado esperado da intervengdo consentida. Em regra, qualquer intervengéo no
dominio da salide apenas pode ter lugar apds prestagdo do consentimento livre e esclarecido pelo destinatario da
mesma. Ou seja, o utente deve receber previamente a informagdo adequada quanto ao objetivo, natureza da
intervengdo, consequéncias, riscos e alternativas.”

FONTE: Entidade Reguladora da Saude (https://eportugal.gov.pt/cidadaos/cuidador-informal/consentimento-informado)

0O médico ou enfermeiro que vai administrar-lhe a vacina devera responder-lhe a todas as sequintes perguntas:

1. Sob que autoridade esté a vacinagéo a ser administrada? ...
2. Qual é o presente estado do medicamento que vai ser administrado?
EM FASE DE ESTUDO / TOTALMENTE LICENCIADQ - INDICAR N° DE LICENCA: .......ocooviiiiiiiiii

3. De acordo com o INFARMED, a vacina esté autorizada apenas condicionalmente e encontra-se em fase
clinica de estudo. Pode fornecer ao paciente o documento de informacéo sobre o ensaio clinico em
que vai participar? SIM / NAO

4.  Pode facultar a composicdo da vacina que vai ser administrada? SIM / NAO / DESCONHECIDA
5. Avacina contém alergénicos? ~ SIM / NAO / DESCONHECO

6. Existem efeitos secundarios conhecidos e reagdes adversas que possam resultar da aplicagdo da
vacina?  SIM / NAO/ DESCONHECO Em caso positivo, indicar quais:

................................................................................................................................................. (cont. no verso da folha)

7. Jaalguém morreu ou sofreu reagdes adversas em resultado da administragéo da vacina?
SIM / NAO / DESCONHECO

Em caso afirmativo, indicar: Total de mortes: ...................... / Total de reagdes: ...,

8. Conhece o sistema EUDRAVIGILANCE da Unido Europeia e o Portal RAM do Infarmed para registo de
reacdes adversas em medicamentos autorizados ou sob estudo, incluindo as vacinas para o Covid-19?
SIM / NAO

9. A pessoa que vai administrar a vacina € médica ou enfermeira e legalmente autorizada a efetuar este
ato médico? SIM / NAO

10. Existe alguém disponivel para prestar tratamento médico de emergéncia em caso de ANAFILAXIA
(reagdo alérgica generalizada de instalacéo rédpida que pode ser mortal)?  SIM / NAO

11. Possuem oxigénio e medicamentacdo de emergéncia para o caso de ser requerido?  SIM / NAO

12. A entidade que administra a vacina estad coberta por seguro ou garante a assungdo dos custos
resultantes de tratamento médico e outros encargos que venham a ocorrer em caso de dano para o
utente em consequéncia da aplicagdo da vacina? SIM / NAO

13. A pessoa que administra a vacina é da opinido profissional que a vacina é segura e os seus beneficios
superam os seus riscos na salde geral do paciente? SIM / NAO

NOME DO UTENTE: ... e N°DO SNS: ...
NOME DO PROFISSIONAL DE SAUDE: ......oiiiiiiiooeeeeeeoee oo
ASSINATURA DO PROFISSIONAL DE SAUDE: .......oooiiiiiiiiiiiioeieeeeee e

DATA: LOC AL e

NOTA IMPORTANTE: E DA RESPONSABILIDADE DO PACIENTE OBTER RESPOSTAS A TODAS AS 13 PERGUNTAS INDICADAS ACIMA
ANTES DA ADMINISTRAGAO DA VACINA.

Fontes: INFARMED * SERVICO NACIONAL DE SAUDE * EMA - European Medecines Agency / UE * Entidade Reguladora da Saude



INFORMACAO SOBRE AS VACINAS CONTRA A COVID-19 FORNECIDA PELO INFARMED:

*  “0O atual contexto de crise pandémica determina que é urgente promover acesso a vacinas contra a
COVID-19.”

*  “0O desenvolvimento de uma vacina segura e eficaz demora, geralmente, mais de 10 anos, dado que constitui
um processo altamente complexo em gue grande parte das vacinas experimentais falham quando estudadas
em ensaios clinicos. Estes prazos - de investigacdo e desenvolvimento e de otimizacdo do fabrico em larga
escala - sdo demasiado longos para permitir responder a uma emergéncia como a atual.”

* “Dado que o desenvolvimento de uma vacina dentro de prazos curtos cria um desafio particular no que se
refere ao processo de autorizacdo da mesma, a congregacao dos esforcos de todas as agéncias reguladoras
procura alavancar o processo de avaliacdo na Europa permitindo concluir sobre a qualidade, seguranca e
eficacia das vacinas.”

* “Ainda que o procedimento de avaliagdo seja condicional e mais expedito, a avaliagdo realizada pelas
autoridades garante os mesmos critérios de rigor e robustez cientifica, assegurando a qualidade, seguranga e
eficdcia destas vacinas, tal como qualquer outro medicamento.”

*  “Assim, as vacinas COVID-19 sé podem vir a ser aprovadas e disponibilizadas aos cidadaos se cumprirem
todos os requisitos de qualidade, seguranca e eficacia estabelecidos na legislagdo farmacéutica da UE.”

*  “Asvacinas contra a COVID-19, por se tratarem de medicamentos que fazem recurso de tecnologias
bioldgicas e emergentes, sdo, maioritariamente, avaliadas a nivel central pela Agéncia Europeia de

Medicamentos (EMA na sigla em inglés).”

*  “No culminar da avaliacdo é possivel concluir se os beneficios de uma vacina contra a COVID-19 sao
superiores aos efeitos secundarios esperados ou riscos potenciais que da sua administragao podem advir.
Dado que a informacgdo completa sobre o perfil de reagGes adversas das vacinas, a semelhanca do que
acontece para qualquer medicamento, s6 serd conhecido apds a sua autorizagdo e consequente uso mais
alargado na populagdo, estdo também definidas medidas reforcadas de monitorizacdo da seguranga das
vacinas contra a COVID-19 que serdo articuladas a nivel nacional e europeu.”

CONCLUSOES:
1. O TEMPO NORMAL DE APROVA(;AO DAS VACINAS E SUPERIOR A 10 ANOS;

2. ASVACINAS CONTRA O COVID-19 AINDA SE ENCONTRAM EM FASE DE ESTUDO CLINICO E ESTAO APROVADAS APENAS
CONDICIONALMENTE PARA USO NA PANDEMIA;

3. ATECNOLOGIA UTILIZADA NAS VACINAS E NOVA E ESTA AGORA A SER TESTADA EM SERES HUMANOS;
4. A APROVAGAO FINAL DAS VACINAS CONTRA O COVID-19 SO SERA ATRIBUIDA SE SE COMPROVAR QUE E SEGURA E EFICAZ;

5. A VERIFICAGAO DA SUA SEGURANCA E EFICACIA DEPENDE DO RESULTADO DA SUA APLICAGAO NA POPULAGAO E SO SE
CONCLUIRA NO FINAL DA FASE CLINICA DE ESTUDO EM CURSO, PELA ANALISE DOS EFEITOS SECUNDARIOS;

6. APESAR DE AS VACINAS SE ENCONTRAREM EM FASE EXPERIMENTAL E NAO SE CONHECER AINDA O IMPACTO FINAL DAS
REAGOES ADVERSAS NEM SE AS VACINAS VIRAO OU NAO A SER APROVADAS, O INFARMED E A EMA (UE) GARANTEM A SUA
QUALIDADE, SEGURANGA E EFICACIA (!)

AS REACOES ADVERSAS PODEM SER REGISTADAS E ANALISADAS NOS SEGUINTES SITES:

+ PORTUGAL - Portal RAM do INFARMED, encontrando-se disponivel o Relatério de farmacovigiléncia de
monitoriza¢do das vacinas contra a covid-19 em Portugal com referéncia a 31 de Dezembro de 2021.

+ UNIAO EUROPEIA - Portal EudraVigilance da European Medicines Agency.

NOTA MUITO IMPORTANTE - ELEMENTOS NA COMPOSICAO DAS VACINAS - ALERGENICOS

As pessoas que sofrem de alergias deverdo informar-se com os seus médicos antes de tomar a vacina acerca
dos potenciais efeitos adversos relacionados com os elementos que compdem as vacinas, incluindo os
adjuvantes, preservativos e estabilizadores. Vérias vacinas incluem na sua composicdo produtos que podem
provocar alergias, tais como: proteina do ovo, lactose, formaldeido, fosfato de potéssio, mercurio, aluminio
(sob diversas formas), proteina de levedura, neomicina; acetona, cloreto de benzeténio; trometamina, cloreto
de potassio, etc.

AQUELES QUE CONHECEREM OS PRODUTOS A QUE SAO ALERGICOS DEVEM OBRIGATORIAMENTE
SABER A COMPOSICAO DA VACINA ANTES DE A TOMAREM PARA EVITAREM O RISCO DE ANAFILAXIA.



