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COMUNICADO DE IMPRENSA CONJUNTO

7 de abril 2021

Presidéncia Portuguesa e Comissao Europeia apelam a agdo coordenada
em matéria de vacinas

Portugal presidiu esta tarde a uma reunido Informal de Ministros da Saude da
Unido Europeia. A reunidao seguiu-se ao anuncio publico das conclusdes do
relatério do Comité de Avaliagcdo do Risco em Farmacovigilancia da Agéncia
Europeia de Medicamentos (EMA) sobre a seguran¢a da vacina Vaxzevria,
anteriormente denominada de AstraZeneca.

A EMA concluiu que existe a possibilidade de ocorréncia de casos muito raros de
formacao de coagulos sanguineos associados a niveis reduzidos de plaquetas,
identificados, na sua maioria, em individuos do sexo feminino com menos de 60
anos. A EMA reforcou, no entanto, que os beneficios da vacina continuam a
superar os riscos e que nao existe atualmente evidéncia que justifique limitar a
administracdo da vacina a grupos etarios especificos, devendo profissionais de
saude e cidadaos vacinados monitorizar atentamente o aparecimento de
sintomas.

Na reunido, a EMA garantiu ainda que vai continuar a acompanhar eventuais
efeitos secundarios, desta e de todas as vacinas contra a COVID-19, atualizando
recomendacdes em caso de necessidade.

Os Estados-Membros da UE partilharam diferentes interpretacées sobre as
conclusdes do relatdrio, tendo procurado, no entanto, clarificar com a EMA
aspetos relacionados com a seguranca da Vaxzevria. Todos concordaram na
necessidade de mais estudos de farmacovigilancia para grupos especificos.

Estando os planos de vacinag¢ao nos Estados-Membros numa fase crucial da sua
concretizacdo, os Ministros assumiram o compromisso de prosseguir com
prioridade a discussao de matérias relacionadas com todo o processo europeu e
o seu planeamento futuro.



2021

PORTUGAL.EU o *x

Presidéncia * *

Portuguesa *****

do Conselho —

da Unido Europeia Comissdo
Europeia

Stella Kyriakides, Comissaria Europeia para a Saude e Seguranga dos Alimentos,
afirmou: "A seguranca das nossas vacinas sempre foi fundamental no ambito da
estratégia da UE em matéria de vacinas. A avaliacdao de hoje mostra que o nosso
sistema de farmacovigilancia funciona: os efeitos colaterais suspeitos sdo
relatados rapidamente, a informacao € partilhada e os nossos peritos reinem-se
rapidamente para avaliar todas as provas disponiveis.

As nossas decisoes devem agora basear-se no trabalho cientifico da EMA e huma
avaliagao rigorosa e continua dos riscos e beneficios. Hoje, apelo aos Ministros da
Saude para que sigam uma abordagem coordenada em toda a Europa no sentido
de melhorar a confianca dos cidadaos.”

No final, a Comissao Europeia e a Presidéncia Portuguesa do Conselho da Unido
Europeia apelaram a todos os Estados-Membros para que procurem uma posi¢cao
o0 mais coordenada possivel ha UE, tendo a Ministra da Saude, Marta Temido,
sublinhado: “Esta € uma decisao técnica. Nao uma decisao politica. Devemos
continuar a seguir a melhor informacgao cientifica disponibilizada pela EMA nos
seus pareceres. Nao devemos esquecer que as decisoes individuais afetam todos.”
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