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— Troca de pontos de vista

Junto se envia, a atencdo das delega¢des, uma nota da Presidéncia destinada a servir de base para a

troca de pontos de vista sobre o tema "COVID-19: Resposta atual e futura a pandemia", prevista

para a reunido do Conselho EPSCO (Saude) a realizar em 7 de dezembro de 2021.
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ANEXO

Documento de referéncia sobre a vacinagio e a terapéutica contra a COVID-19

Situacao atual da COVID-19

A situagao epidemiologica na UE/EEE ¢ motivo de grande ou muito grande preocupagao na maioria
dos Estados-Membros e caracteriza-se por uma taxa de notificagdo elevada e que aumenta
rapidamente e por uma taxa de mortalidade baixa mas a aumentar lentamente. Juntamente com o
internamento hospitalar e nas unidades de cuidados intensivos, prevé-se que estas taxas aumentem
nas proximas duas semanas. As taxas de notificacdo sdo atualmente mais elevadas para as pessoas
com menos de 50 anos, mas estdo também a aumentar rapidamente entre os grupos etarios mais
velhos. A situacdo varia bastante entre paises, mas aqueles com menor taxa de vacinagdo continuam

a ser os mais gravemente afetados.
Nova variante 6micron

A variante dmicron ¢ a variante mais divergente detetada em numeros significativos durante a
pandemia até a data, o que suscita preocupagdes quanto ao facto de poder estar associada a maior

transmissibilidade, a reducdo significativa da eficacia da vacina e ao maior risco de reinfegdes.

Nesta fase, com base na experiéncia adquirida com as variantes anteriores, ¢ importante conter a
propagacao da variante na medida do possivel, permitindo a obtengdo de mais conhecimentos que

possam sustentar melhor as medidas epidemiologicas.

Tendo em vista conter a propagacdo da variante 6micron, os Estados-Membros concordaram em
ativar o travao de emergéncia previsto na Recomendacdo 2020/912 e impor com urgéncia restri¢des
temporarias a todas as viagens para a UE provenientes da regido da Africa Austral, nomeadamente a

suspensdo dos voos de passageiros € o desincentivo a viagens para essa regiao.

Nesta fase, € necessario evitar as deslocacdes de e para as zonas afetadas conhecidas, bem como o
aumento dos testes com sequenciagdo dos casos confirmados e o rastreio de contactos dos casos
de COVID-19 com uma ligagao epidemioldgica as zonas afetadas. A vigilancia gendmica continua
a ser da maior importancia para a dete¢do precoce da presenca desta variante, a fim de permitir o

acompanhamento das tendéncias epidemiologicas e orientar as medidas de confinamento.
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Os Estados-Membros sdo convidados a prestar especial atengdo a disponibilidade de capacidades
suficientes para a sequenciagdo (incluindo a capacidade fornecida pelo CEPCD), a vigilancia das
aguas residuais, aos testes PCR e testes rapidos de antigénios e a assinalar eventuais
estrangulamentos, bem como a melhorar o rastreio de contactos e a utilizagdo de formularios de
localizag@o de passageiros. Os Estados-Membros sdo incentivados a envidar esfor¢os suplementares

para aumentar a vacinacao e a utilizagdo de doses de reforco.
Validade dos certificados de vacinacao COVID-19

Ao contrario dos certificados de recuperagdo, o Regulamento relativo ao Certificado Digital
COVID da UE ainda nao prevé um periodo maximo de validade para os certificados de vacinacao.

Isso deve-se ao conhecimento limitado da duracdo da protecao quando o regulamento foi adotado.

De acordo com o CEPCD, os dados disponiveis sobre a eficicia das vacinas e a duracdo da protecao
mostram que todas as vacinas autorizadas pela UE proporcionam uma elevada protecdo contra a
hospitalizago, as doencas graves ¢ a morte relacionadas com a COVID-19. No entanto, os estudos
revelam um ligeiro declinio da protecdo contra a infecdo e a doenca ligeira, cerca de seis meses

apds a vacinagao primaria.

A fim de promover medidas harmonizadas na UE, a Comissao, na recomendacao do Conselho sobre
uma abordagem coordenada das restri¢cdes a liberdade de circulagdo em resposta a pandemia

de COVID- 19, propds estabelecer, para efeitos de viagem, um periodo normal de aceitacao de
certificados de vacinag¢do de nove meses. Tal tem em conta as orientagdes do CEPCD no que se
refere a administracdo de doses de reforco a partir de seis meses apds o termo da vacinacdo primaria
e prevé um periodo adicional de trés meses para assegurar que as campanhas nacionais de

vacinacao possam adaptar-se e que os cidadaos tenham acesso a administracao de doses de reforco.

Sera proposto um ato delegado quanto a abordagem coordenada relativamente ao periodo de

validade dos certificados de vacinacgao.
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Doses de reforco

Na sua avaliag@o de riscos de 24 de novembro, o CEPCD recomenda a disponibilizagdo de doses de
refor¢o de vacinas para adultos, que deverdo ser consideradas prioritarias para pessoas com idade
igual ou superior a 40 anos, visando as pessoas mais vulneraveis a doencgas graves, como 0s 1dosos
(em especial os que vivem em ambientes fechados) e as pessoas com comorbidades e os profissionais
de saude, no minimo seis meses apos a conclusdo de um programa primario. Também podem ser
consideradas doses de refor¢o para todos os adultos com idade igual ou superior a 18 anos, a fim de
aumentar a protecao contra a infecdo devido a perda da imunidade, o que podera reduzir

potencialmente a transmissdo na populagdo e prevenir mais hospitalizagdes e mortes.

Todos os paises da UE/EEE comegaram a administrar a "dose adicional”" de vacinacao e a "dose de

refor¢o" da vacinacao.

Os dados disponiveis provenientes de Israel e do Reino Unido mostram um aumento significativo, a
curto prazo, da protecdo contra a infe¢do e a doencga grave na sequéncia de uma dose de refor¢co em

todos os grupos etarios.
COVID-19 na adolescéncia e vacinacio pediatrica

Atualmente, sdo autorizadas na UE duas vacinas contra a COVID-19 para criangas e adolescentes:
Comirnaty (Pfizer BioNTech) para criancas com idades compreendidas entre os 5 e os 11 anos e

Spikevax (Moderna) para criangas com idades compreendidas entre os 12 e os 18 anos.

A EMA iniciou igualmente a avaliagdao da vacina da Moderna para criancas entre os 6 € os 11 anos.

Além disso, estdo em desenvolvimento outras nove vacinas pediatricas contra a COVID-19.

A EMA esta a acompanhar a ocorréncia rara de miocardite e pericardite apds a administragdo de

vacinas de ARNm em jovens adultos e adolescentes.

Todos os paises da UE/EEE estao agora a recomendar a vacinacao para todos os jovens entre os 12 e
os 17 anos, estando a vacinagdo em curso. Os paises organizam a vacinagdo para adolescentes nos
centros de vacinagdo, sendo a vacinagdo por médicos generalistas/médicos de familia a segunda
op¢ao mais popular. Varios paises também organizam a vacinagdo em escolas, hospitais, clinicas de

pediatria, locais de vacinagcdo moveis ou farmacias.

14057/1/21 REV 1 ip/FMMYjce 4
ANEXO LIFE.5 PT



A partir de 18 de novembro, a toma cumulativa da vacinagdo completa entre os adolescentes na

UE/EEE ¢ de 13,9 %, tendo 16,7 % recebido pelo menos uma dose da vacina contra a COVID-19.

Foram realizados debates no Comité de Seguranca da Saiude sobre os planos dos Estados-Membros

para alargar a vacinagao a criangas com menos de 12 anos.
Terapéuticas para a COVID-19

A vacinagdo ¢ a ferramenta mais eficaz para evitar as hospitalizacdes e mortes provocadas

pela COVID-19 e, como tal, ¢ o inico caminho para pdr fim a esta pandemia. Entretanto, contudo,
os doentes com COVID-19 necessitam de tratamentos seguros e eficazes para combater a infegao,
melhorar as suas perspetivas de recuperagdo rapida, reduzir as hospitalizagdes e, sobretudo, impedir

a perda de vidas.

Em 6 de maio, a Comissdo adotou a Estratégia da UE em matéria de terapéuticas contra a COVID-19
para apoiar a investiga¢do, o desenvolvimento, o fabrico, a aquisicao e a utilizagdo desses

medicamentos.

Em outubro de 2021, a Comissao publicou uma carteira mais alargada dez terapéuticas candidatas
como sendo as mais promissoras para integrar a carteira de tratamentos da COVID-19 da UE, na

sequéncia de uma sele¢do baseada em dados cientificos analisados por peritos!.

A prioridade € assegurar um processo regulamentar rapido e flexivel. Em novembro de 2021, a
Comissao concedeu duas autorizagdes de introdugdo no mercado de anticorpos monoclonais, a
saber, o Regkirona (regdanvimab) e o Ronapreve (casirivimab/imdevimab) e podera autorizar mais

quatro tratamentos até ao final do ano.
Atualmente, estdo pendentes seis avaliagdes? das terapéuticas contra a COVID-19 na EMA.

A Comissao estd a contribuir para que seja assegurada a aquisi¢ao das terap€uticas € a sua entrega
aos Estados-Membros logo que sejam autorizadas. Tendo presente este objetivo, a Presidéncia
propos o langamento de um concurso publico conjunto da UE para as terapé€uticas, a fim de garantir

a igualdade de acesso atempado a todos os europeus.

https://ec.europa.eu/commission/presscorner/detail/pt/ip_21_5366
https://www.ema.europa.cu/en/human-regulatory/overview/public-health-
threats/coronavirus-disease-covid-19/treatments-vaccines/treatments-covid-19/covid-19-
treatments-under-evaluation
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A Comissdo ja celebrou quatro contratos conjuntos® para a aquisi¢do de terapéuticas COVID-19 e
estd pronta a langar mais até ao final de 2021. Além disso, podera ser ponderada a possibilidade de

acumular terapéuticas promissoras na sequéncia de uma decisdo do Comité Diretor.

Questoes para o debate

1.  Como podemos coordenar melhor as nossas medidas para detetar e controlar a propagacao da
nova variante 6micron do SARS-CoV-2? Como devera essa coordenagao ser apoiada a nivel
da UE?

2. Tenciona alargar a vacinacdo a criancas com menos de 12 anos? Que dificuldades est4 a
encontrar ou espera vir a encontrar na implantagao da vacinacao de reforco e pediatrica?
Com que rapidez estima poder concluir as suas campanhas de vacina¢ao?

3. Estaria disposto a participar na aquisi¢do de terapéuticas contra a COVID-19 a nivel da UE
através de contratos conjuntos e a que a Autoridade Europeia de Preparacdo e Resposta a

Emergéncias Sanitarias acumulasse reservas?

3 https://ec.europa.eu/commission/presscorner/detail/pt/ip 21 4827
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