COVID-19 Acao Popular contra o Estado e o INFARMED,
para suspender a vacinacao das criangas — recurso ao
Tribunal Central Administrativo do Sul

Deu entrada no Tribunal Central Administrativo do Sul um recurso da Sentenga do Tribunal
Administrativo de Lisboa, que indeferiu liminarmente uma Ag¢dao Popular com pedido de
Providéncia Cautelar para a suspensdo da vacinac¢do de criangas para a COVID-19 em todo o
territdrio nacional.

Ajuiza do Tribunal Administrativo de Lisboa, ouvido o Ministério Publico, concluiu que as vacinas
para a COVD-19 estavam aprovadas em Portugal, sendo manifestamente improvavel a
procedéncia do pedido, cuja alegacao principal assenta na natureza condicional da autorizacdao
de introdugao no mercado das vacinas COVID-19 em Portugal.

E por demais manifesto o desconhecimento do tipo de autorizagdo que as vacinas para a COVID-
19 detém em Portugal e no espago europeu, ndo sé dos magistrados em apreco, como de muitos
profissionais de salde e da populacdo em geral, informacado que pode ser confirmada, no RCM
das vacinas, no site da EMA e no do INFARMED.

Com efeito, uma autorizacao de introduc¢dao no mercado condicional, significa que relativamente
ao medicamento ao qual é conferido este tipo de autoriza¢gdo ndo foram apresentados dados
suficientes sobre seguranca e eficdcia que permitam a sua cabal aprova¢do pela entidade
reguladora (EMA/INFARMED), mas que dada a existéncia de alguns critérios que tém que ser
verificados, como a emergéncia clinica e a auséncia de alternativas medicamentosas, pode ser
temporariamente utilizado, sob estrita farmacovigilancia.

N3do havendo emergéncia pandémica no que concerne ao grupo etario abaixo dos 18 anos, que
na sua maioria sdo assintomaticos ou apresentam sintomas ligeiros, e sé muito excecionalmente
apresentam doenca grave quando infetados por SARS-CoV-2, ndo pode ser permitida uma
autorizacdo condicional, para a utilizacdo destas vacinas em Portugal.

A atual campanha de vacinagdo COVID-19 em curso para as criangas com mais de 12 anos, nao
esclareceu a populagdo sobre o que é uma autorizagdo de introdugdo no mercado condicional,
pelo que ndo estdo estabelecidas as condi¢des para um verdadeiro Consentimento Informado.

Informacgodes adicionais importantes:

Segundo o Relatdrio de Farmacovigilancia do INFARMED que agrega notificacdes recolhidas até
31 de agosto para as vacinas COVID-19, ja ocorreram em Portugal em menores de 18 anos, 4
casos de miocardites e 1 caso de Sindrome Inflamatdrio Multissistémico, reacGes adversas
graves e que requerem internamento hospitalar. Dado que as miocardites manifestam-se
sobretudo apds a segunda dose da vacina, caso esta providéncia cautelar ndo proceda, é de
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esperar uma maior vaga de casos destas doengas inflamatdrias do cora¢do, com consequéncias
potencialmente graves e desconhecidas a médio e longo prazo.

As vacinas para a COVID-19 ja somam em Portugal, a data de 31 de agosto de 2021, a notificagao
de 14 447 reacgbes adversas, sendo 5 373 reac¢Ges adversas graves, incluindo 82 mortes.

Para que se possa comparar, o mesmo sistema de farmacovigilancia (INFARMED) no periodo de
2009-2011, em que ocorreu a pandemia de Gripe A (HIN1), recebeu 6622 notificacGes de
reacGes adversas, sendo 4912 reac¢Oes adversas graves, relativas a TODOS os medicamentos
autorizados em Portugal (anti-neoplasicos, antibidticos, etc.), onde se incluiram também TODAS
as vacinas do plano nacional de vacinagao, as vacinas da gripe sazonal e da gripe A. As rea¢oes
adversas reportadas nestes 3 anos relativas a vacinas foram 702, e NENHUMA morte.

Ou seja, em apenas 8 meses, ja foram notificadas para as vacinas da COVID-19 mais do dobro
das reacdes adversas que foram comunicadas ao INFARMED para TODOS os medicamentos em
Portugal, num periodo de 3 anos, que incluiu uma outra pandemia e sua vacinagao especifica. E
as criancas foram afetadas com reagdes adversas graves, que poderiam ter sido evitadas.

Relativamente a vacinagdo para COVID-19 em idade pedidtrica e respetivo Consentimento
Informado foi parecer do Conselho Nacional de Etica e Deontologia Médica da Ordem dos
Médicos, aprovado em 30 de Julho de 2021 pelo Conselho Nacional da Ordem dos Médicos:

“Posto isto, é necessario: a. mais informacao cientifica de a que a vacina¢cdo confere neste
subgrupo protecdo contra a infecdo e suas consequéncias, bem como uma melhor avaliacao
risco-beneficio;ish. assumir que os efeitos a médio-longo prazo ndo podem ser medidos jé;[s}:e].
assumir também que a norma primum non nocere, em idades pediatricas exige mais estudos,
pela forma aparentemente ligeira da infecdo neste grupo etario, pela maior esperanca de vida
e pela incompleta formac¢do do corpo; d. que haja uma clara informacdo escrita uniforme
organizada pelas entidades competentes para ser prestada aos préprios e aos Pais, e que estes
assumam um consentimento informado.”
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RCM Vacinas para a COVID-19 com Autorizacdo de Introducdao de Mercado
Condicional em Portugal par menores de 18 anos:

COMIRNATY (Pfizer)
https://www.ema.europa.eu/en/documents/product-information/comirnaty-epar-
product-information pt.pdf

SPIKEVAX (MODERNA)
https://www.ema.europa.eu/en/documents/product-information/spikevax-
previously-covid-19-vaccine-moderna-epar-product-information pt.pdf
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