Exm.2 Senhora Procuradora Geral da Republica
Rua da Escola Politécnica, 140 1269-269 Lisboa

Portugal

PARTICIPACAOQ

Assunto: Participacao relativa as ilegalidades subjacentes, nos procedimentos de

administracao, seguranca e farmacovigilancia das vacinas COVID-19 em menores

Denunciantes (por ordem alfabética):

XXXXXXX



Denunciados:

A presente participacdo aproveita a toda a Presidéncia de Conselho de

Ministros, em especial: a Ministra da Saude, ora demissiondria; e a todos os que

tenham exercido actos e/ou procedimentos administrativos, no ambito da
contratacao para a aquisicdo e administracao de Vacinas para Covid19, de uso
Pediatrico, com Autorizacdo Condicional de Introdu¢do no Mercado, (isto é,
TODAS as que se ministram em territério portugués). A presente participacdo
aproveita, também, no exercicio de competéncias e atribuicdes atuais, a
responsavel maxima da Dire¢ao-Geral da Saude; e a todos os funciondrios,
colaboradores, médicos e enfermeiros, que tenham participado de quaisquer
procedimentos ou atos administrativos que tenham originado a aquisicdo e
administracdo de Vacinas para uso Pediatrico, com Autorizacdo Condicional de
Introdugdo no Mercado, para Covid19 (isto é, TODAS as que se ministram em
territorio portugués), bem como os que criaram e implementaram os planos de
coacdo indireta a populacdo para a administracdo dessas vacinas. A presente
participacdo aproveita, ainda, o responsavel maximo do INFARMED, L.P., bem
como todos os funciondrios e colaboradores, com atuac¢do direta na omissao da
avaliacdo da existéncia de emergéncia pandémica nas criancas e da adequada
farmacovigilancia das vacinas para a Covid-19, em territério portugués, e por fim,
aproveita ainda, a presente participacdo a todos os demais que no ambito de
investigacdo se venham a apurar com responsabilidade no ambito da matéria
desta participa¢do, em especial na auséncia de consentimento informado por
parte dos familiares e das criangas que sofreram lesdes e danos com a toma destas

vacinas.

I. Enquadramento

1. A vacinagdo de criancas e jovens para a COVID-19, promovida pelas
autoridades de saude e main stream media da maior parte dos paises do

espaco europeu e americano, tem sido alvo de grande contestacdo por



cidadaos, cientistas, profissionais de saude, politicos, entre outros, e de
apelos as instancias judiciais. Um exemplo recente foi a sentenga do Juiz
Alejandro Recarey no tribunal de Contencioso Administrativo em
Montevideo - Uruguail, que em consequéncia da acao interposta por um
cidadao, no dia 7 de julho do corrente ano suspendeu no seu pais a
vacinacdo de menores de 13 anos e decretou a entrega de documentacgao

que clarificasse a seguranca da vacinagdo contra a COVID-192.

2. Também na Dinamarca o Diretor-Geral da Autoridade Dinamarquesa de
Saude e Medicamentos afirmou recentemente que se tivesse tido acesso a
informacdo que tem atualmente, ndo teria vacinado as criangas do seu pais3,
tendo a vacinagdo das criangas 5 aos 17 anos sido suspensa*. Paises como a
Suécia e o Reino Unido, ndo recomendam a vacinac¢ao infantil para a COVID-

19 em criancas saudaveis com menos de 12 anos>.

3. Em Portugal tém também existido diversas manifestacdes de contestagdo por
profissionais de saude a vacinagdo de criangas para a COVID-19, como
posicdes de Sociedades Cientificas e Ordens Profissionais ¢, Parecer
Técnico de Grupo de Trabalho sobre a vacinagdo contra a COVID-19 do
Ministério da Saude?, Cartas Abertas de médicos (em 20 julho 2021 e 25
janeiro de 2022) com mais de 100 subscritores8, para além de artigos
publicados na comunica¢ao social 9-10.11,12 pa literatura médica 13 e
intervencoes de muitos especialistas médicos na radio e televisao 141516,
No comentario politico tem-se destacado a denudncia de ao mais alto nivel
o processo de decisdo politica de vacinar criangas anteceder os pareceres
técnicos, o secretismo das autoridades de saide em relagdo a esses mesmos
pareceres técnicos, a fragilidade das afirmac¢des das autoridades de saude
em relagdo a eficiAcia das vacinas na prevencdo da infecao,
transmissibilidade e imunidade de grupo, que tém vindo sucessivamente a
ser evidenciadas como incorretas. Também os cidaddos tém tomado
diversas iniciativas, das quais se destaca a Peticdo Publica com 9273
assinaturas, recentemente ouvida pela Comissdao Parlamentar da Saude

pedindo a suspensdo da vacinagdo COVID-19 para menores de 25 anos, e



que aguarda agendamento para discussdo em plenario na Assembleia da

Republical?.

4. Muitos sdo os pais que apresentam duvidas sobre a seguranca e eficacia das
vacinas em criancas, o que fica bem expresso na fraca adesdo da vacinagao
COVID-19 de criangas dos 5-11 anos (43% com vacina¢ao completa em
agosto 2022) comparativamente a vacinacdo de maiores de 25 anos (100%

com vacina¢do completa) em Portugal?s,

5. Os principais argumentos para esta contestacdo prendem-se com as
duvidas sobre a seguranca e eficacia a curto prazo, inexisténcia de dados a
médio e longo prazo, pela natureza destes medicamentos com mecanismo
de acdo bioldgico, genético e inovador, por suspeitas levantadas em relagdo
ao seu conteddo de substancia ndo listadas na sua composi¢do (6xido de
grafeno, por exemplo), pela muito mais reduzida expressdo da doencga

COVID-19 neste grupo etario, incluindo formas graves e mortalidade.

6. De um ponto de vista legal, levantam-se ainda duvidas sobre a possibilidade
da concessao de Autorizagdo de Introdugdo no Mercado Condicional de
vacinas para criangas se ndo existe uma emergéncia sanitaria para este

grupo etario.

7. Com base nestas duvidas, foi movida uma Ag¢do Popular com pedido de
Providéncia Cautelar para a suspensao da vacina COVID-19 para menores
de 18 anos em Portugal, apresentada em 23 de agosto de 2021 ao Tribunal

Administrativo de Lisboa (processo n? 1448/21.2BELSB).

8. Esta Acdo Popular tem sido impedida de apreciacdo em julgamento por
motivos processuais, pelo que se tem recorrido sucessivamente as varias

instancias!®.

9. Para além dos incompreensiveis entraves a admissibilidade desta Acao

Popular, uma agao sobre assunto urgente e de extraordinaria relevancia em



termos de sadde publica, é por demais manifesta a auséncia efetiva de
acompanhamento, prevista por Lei, por parte do Ministério Publico, como

sera detalhado mais a frente.

10. Especificamente no que se refere a vacinacdo de menores em Portugal, a
campanha de vacinagao para a COVID-19 teve inicio em agosto de 2021
para maiores de onze anos, e em dezembro de 2021 para as criang¢as dos

cinco aos onze anos.

11. As vacinas utilizadas nos centros de vacinacdo publicos sob a égide do
Ministério da Saude e de acordo com as recomendacgbes técnicas da
Direcdo-Geral da Saude, nestes grupos etarios tém sido exclusivamente

vacinas RNAm dos fabricantes Pfizer/BioNtech.

12. Estas vacinas detém apenas, conferida pela Comissao Europeia, através de
um processo de autorizacdo centralizado e no ambito do Regulamento n.2
507/2006/CE29, uma Autorizacdo de Introducdo no Mercado Condicional
(AIM Condicional).

13. Dada a insuficiéncia de dados, nomeadamente quanto a sua seguranca e
eficacia, a estes medicamentos com mecanismo de acao bioldgico, genético
e inovador, ndo foi conferida uma plena Autorizacdo de Introdu¢dao no
Mercado (AIM) pelo que continuardo sob ensaios clinicos nos préoximos

anos, até que se apure a informacao necessaria sobre eficacia e seguranca.

14. Neste enquadramento, em que medicamentos insuficientemente testados
sdo administrados a populacdo sob alegada emergéncia sanitaria,
emergéncia nunca comprovada para as criangcas em Portugal, a
farmacovigilancia deveria assumir um papel fundamental na deteccdo e
avaliacdo precoce de suspeitas e sinais de seguran¢a que possam alertar
para possiveis efeitos adversos que coloquem em risco a saide das criancas

e jovens, presente e futura, que, sendo na sua grande maioria saudaveis,



estdo a ser submetidas a um processo inovador de vacinacdo contra a

Covid-19.

15. Em Portugal, o Sistema Nacional de Farmacovigilancia é coordenado pela
Direcdo de Gestdo do Risco do Medicamento do INFARMED, L.P.%1, a
entidade portuguesa reguladora do medicamento, e compreende os
servicos de dez Unidades Regionais de Farmacovigilancia no sentido de ter
no territdrio diversos centros que tém como missao recolher e processar
as notificagdes de reagdes adversas feitas espontaneamente por utentes e

profissionais de satde.

16. Os dados processados em Portugal, anonimizados, traduzidos para lingua
inglesa, sao partilhados, direta ou indiretamente, com diversas entidades,
entre as quais se incluem a Agéncia Europeia de Medicamento (EMA) e o
seu sistema de farmacovigilancia EudraVigilance??, a Organiza¢do Mundial
da Saude com o sistema VIGIBASE?23 e o Center for Diseases Control and
Prevention americano (CDC) com o seu sistema de farmacovigilancia

VAERS?4,

17. Para além dos relatorios de farmacovigilancia com analise periodica de
dados (trimestrais e anuais) publicados pelo INFARMED até 20202> que
contém uma sintese da informacao referente ao conjunto das cerca de 1900
substancias ativas aprovadas em Portugal na area do medicamento, apds o
inicio da campanha de vacinagao Covid 19, o INFARMED passou também a
publicar regularmente (inicialmente com periodicidade mensal e desde
abril de 2022 de forma bimensal), um Relatério de Farmacovigilancia (RF)
especifico sobre as reacdes adversas notificadas para as vacinas Covid-

1926,

18. Como Autoridade do Medicamento, pode e deve o INFARMED, sempre que
seja necessario, tomar iniciativas especificas, no sentido de avaliar
eventuais problemas com reacdes adversas a medicamentos (RAM) e

implementar medidas de seguranca de forma a salvaguardar a saude das



pessoas, nomeadamente dos grupos mais frageis e susceptiveis a RAMs

como gravidas (embrides e fetos), criangas e idosos.

19. Essas iniciativas podem ser preventivas, e no caso especifico da vacinacao
em massa para a COVID-19 com medicamentos com AIM Condicional,
seriam obviamente relevantes, monitorizacdo e avaliacao regular de sinais
de seguranca no conjunto das notificagdes de RAM processadas em
Portugal nos 10 Centros de Farmacovigilancia, iniciativas de
farmacovigilancia ativa, ou seja, para além da andlise criteriosa de
notificacbes espontdneas, efetuar também estudos da ocorréncia de
reacOes adversas no terreno por iniciativa do préoprio INFARMED?7 ou da
EMA, bem como campanhas publicas e para profissionais de satide sobre a

importancia de notificacdo de rea¢des adversas.

20. As medidas de intervengdo que as entidades reguladoras podem decretar
no ambito da seguranca e de minimizacdo do risco do medicamento
incluem Informacdo aos Profissionais de Saude, Restricoes de utilizacao,

Suspensdo de AIM, e a mais gravosa, a Revogacao de AIM.

21. Estando a campanha de vacinagao COVID-19 em marcha em Portugal, com
a vacinacao de milhdes de portugueses?8, com 1, 2, 3 ou mesmo 4 doses,
com vacinacdo de gravidas, criancas idosos e doentes, com vacinas
inovadoras e detentoras apenas de AIM Condicional, e na pratica sem
exigéncia de prescricdo médica, é de excecional importancia a

farmacovigilancia no atual enquadramento sanitario.

kksk

II. (Des)Acompanhamento do Ministério Publico na A¢io Popular

22. Relativamente a A¢do Popular com pedido de Providéncia Cautelar para a

suspensdo da vacina COVID-19 para menores de 18 anos em Portugal,

apresentada em 23 de agosto de 2021 ao Tribunal Administrativo de



23.

24,

25.

26.

27.

28.

Lisboa (processo n? 1448 /21.2BELSB), notificado o Ministério Publico, nos
termos e para os efeitos do art.2 13.2 da Lei da A¢do Popular, pronunciou-
se, em modo express (notificado a 26/08/2021 as 11:59:14, no mesmo dia,
e ap0s menos de 4h, mais precisamente as 15:53:55, emitiu o seu parecer)
entre o demais pugnando pela improcedéncia da a¢ao supra identificada,
por considerar manifestamente improvavel a procedéncia dos pedidos,
bem como, por considerar ndo se estar perante qualquer interesse difuso,
e defendendo que (sic) “apenas vacinas aprovadas encontram-se a ser

administradas em Portugal.”

Ora a autorizacdo de introducdao no mercado de um medicamento ou
vacina, é um processo complexo que é feito pelas entidades competentes -
na Europa pela Agéncia Europeia do Medicamento - EMA (processo

centralizado, valido em Portugal, como suprarreferido),

E em Portugal pelo INFARMED.

Ora se os Resumo das Caracteristicas do Medicamento das vacinas
Comirnaty e Spikevax (DOC 1 e DOC 2 em anexo), demonstram

cristalinamente que a AUTORIZACAO E CONDICIONAL29:30,

Pelo que, e salvo todo e o devido respeito, ndo se entende o que a Sra.

Procuradora-Geral considera serem vacinas aprovadas.

J& que a aprovacdo in totum depende de uma autorizagdo que ndo é
condicional e que as atuais autoriza¢des condicionais sdo atribuidas por
periodos curtos de um ano, renovaveis, atento ao facto de ndo terem a

eficacia e seguranga comprovadas.

E o Regulamento n.2 726/2004/CE que estabelece os procedimentos
comunitarios de autorizacdo e fiscalizacdo de medicamentos para uso
humano e veterindrio e que institui uma Agéncia Europeia do

Medicamento.



29.

30.

31.

32.

33.

34.

Sendo o Regulamento n.2 507/2006/CE que regulamenta a autorizagdo
condicional de introdu¢ao no mercado de medicamentos para uso humano
abrangidos pelo ambito de aplicacdo do Regulamento (CE) n.o 726/2004

do Parlamento Europeu e do Conselho.

Ora nos termos do art.2 4.2 do Regulamento n.2 507/2006/CE, é a auséncia
da comprovacdo da seguranca e eficicia, que permite a autorizagdo

condicional.

Ou seja, a vacina tem uma autorizagao condicional justamente por que (sic)
“se considerar que, embora os dados clinicos fornecidos sobre a seguranga
e a eficacia do medicamento estejam incompletos, estdo cumpridos todos
os seguintes requisitos: a) A relacdo risco-beneficio do medicamento, tal
como se encontra definida no ponto 28-A do artigo 1.0 da Directiva
2001/83/CE, é positiva; b) E provavel que o requerente venha a estar em
posicdo de fornecer os dados clinicos completos; c) As necessidades
médicas ndo satisfeitas sé-lo-ao; d) As vantagens para a saude publica
decorrentes da disponibilidade imediata no mercado do medicamento em
questdo sdo superiores ao risco inerente ao facto de serem necessarios

mais dados.”

Como também, o facto de ter sido dada esta autorizacdo condicional a
menores de 18 anos, em Portugal, viola, entre as demais, mas também, os
requisitos cumulativos do art.2 4.2 n.2 1, alineas a), c) e d) do Regulamento

n.2 507/2006/CE.

O facto de ser “vacina” nao dispensa os procedimentos legais e
regulamentares de autorizacdo (aprovacdo) de medicamentos para uso

humano.

Nenhuma das vacinas para a COVID-19 obteve aprovagao para criangas,
pela falta de dados de seguranca e eficacia, e por essa auséncia é que vacina

Comirnaty e SpikeVax tém uma autorizacao condicional.



35.

36.

37.

38.

39.

40.

O flagrante e confessado desconhecimento desta realidade pela Exma. Sra.
Procuradora Lidia Bugalho de Almeida, no ambito dessa acdo popular,
demonstra que esse facto muito importante no ambito do consentimento

informado, nao esta a ser transmitido a populacao.

Alids a norma 02/21 da DGS atualizada em 13 de maio de 202231, refere-
se, ERRADAMENTE e induzindo a populagdo em erro, as vacinas para a
COVID 19 como aprovadas, ja que a autorizacao é condicional, pelo que a
bem da dignificacdo do que importa ao consentimento informado, é esta

nomenclatura de AUTORIZAGCAO CONDICIONAL, que deveria ser utilizada.

E ainda de referir que o préprio Estatuto dos Magistrados Judiciais atribui,
no seu art. 4.2,n.2 1, al. h), competéncia ao Ministério Publico para “assumir,
nos casos previstos na lei, a defesa de interesses coletivos e difusos” bem
como o proprio CPC refere que o Ministério Publico possui legitimidade
para as agoOes para a tutela de interesses difusos “nos casos previstos na lei”

(cfr. art. 31.9).

Com o DL n.2 214-G/2015, de 02 de Outubro, o art.2 16.2 da Lei da Acdo
Popular, viu a sua redagao alterada, passando o Ministério Publico a ser
titular da legitimidade ativa e dos poderes de representacdo e de
intervengao processual que lhe sdo conferidos por lei, podendo substituir-
se ao autor em caso de desisténcia da lide, o que CARLOS MEDEIROS32
denomina de “legitimidade de tipo sucessiva”, bem como de transacao ou

de comportamentos lesivos dos interesses em causa.

Ora o Ministério Publico ndo podia, salvo o devido respeito, desconhecer
que o interesse difuso por exceléncia da acdo popular é a primazia da Lei e
da legalidade democratica, que se enquadra no ambito da a¢do popular tal

como é definida na Constituicdo e na Lei.

Acresce aos valores do primado da lei e da legalidade democratica, a defesa
e garantia do valor dltimo da satide da pessoa humana, em especial das
criangas, na sua centralidade ontolégica e axiolégica, que constitui o mais

valioso bem do nosso patriménio cultural que a todos e a cada um compete

10



defender, como forma de preservar a nossa identidade ndo s6 de

portugueses como de europeus.

41. Colocar a saude das criancas em risco, sem que a pandemia justifique
emergéncia para este grupo, é colocar em risco a satide de toda a populagao

no futuro.

kkk

III. Indicios e evidéncias de falhas na Farmacovigilancia, Seguranca, e
Transparéncia de informacao na Vacinagdao COVID-19 de criangas e

jovens em Portugal

42. Na sequéncia da investigacdo e de provas documentais recolhidas no
ambito da Ac¢do Popular de provimento cautelar que deu entrada no
Tribunal Administrativo de Lisboa em Agosto de 2022 (processo n?
1448/21.2BELSB), e que até agora, e apesar dos sucessivos recursos (uma
vitéria no Supremo Tribunal Administrativo, descida a 22 instancia, e
atualmente novamente em recurso no Supremo Tribunal Administrativo),

nao foi ainda admitida a julgamento,

43. Viemos a tomar conhecimento de severos indicios e evidéncias de:
falhas na regulacio e supervisio do medicamento pela Agéncia
Portuguesa do Medicamento, INFARMED, I.P., danos graves e
irreversiveis em criancas e jovens atribuidas a vacina¢io contra a
COVID-19 e ocultagdo de dados por parte do INFARMED de dados
relevantes para a atuacao clinica de profissionais de satide e de uma

decisao informada dos cidadaos sobre a vacinacao para a COVID-19.

A) Falhas na regulacao, supervisdo e fiscalizacio do medicamento pela
Agéncia Portuguesa do Medicamento, o INFARMED, I.P. e pela Agéncia
Europeia do Medicamento (EMA):

11



44. Apesar de ndo existirem até a data vacinas “aprovadas” em Portugal para a
COVID-19, apenas vacinas com Autorizacdo de Introducdo no Mercado
Condicional33 (que significa concretamente que ainda ndo ha suficientes
dados sobre eficacia e seguran¢a para uma autoriza¢do plena-AIM), é
afirmado no site institucional do INFARMED que as vacinas para a COVID-
19 estdo “aprovadas”34.

45. Esta falha grosseira na terminologia, ndo é admissivel da parte do regulador
e di origem a um grave equivoco que é disseminado pelo publico,

nomeadamente pela Comunicagdo Social3>36,

Acresce,

46. As vacinas Covid-19, sendo medicamentos bioldgicos e com AIM

Condicional deveriam requerer prescricao médica obrigatoria.

47. No entanto, estdo a ser administradas a criangas e jovens sem prescri¢cdo

meédica.

48. Esta mencionado nas indicagdes terapéuticas do Resumo das
Caracteristicas do Medicamento (RCM) 37 (DOC1), aprovado pela
EMA/Comissao Europeia, que “A utilizacdo desta vacina deve seguir as

recomendacgoes oficiais”.

E assim,

49. O INFARMED, L.P. falha no esclarecimento inequivoco desta situacdo em
Portugal e seu fundamento legal - sdo, ou ndo sdo, estes medicamentos de

prescricdo médica obrigatéria? - e na fiscalizacao dessa obrigatoriedade.

50. Também nao esclarece cabalmente se, estando a ser omitida a prescricao
médica nos centros de vacinacdo estatais, em caso de rea¢do adversa, a
responsabilidade médica e legal é da empresa farmacéutica, do

médico/enfermeiro do centro de vacinacao ou da Diretora-Geral da Satde,

12



Ministra da Saude ou do 12 Ministro, na qualidade de responsavel pelas

“recomendacdes oficiais”.

51. Os contratos celebrados entre a Pfizer/BioNTech e o governo portugués,

nomeadamente as cldusulas relativas a imputabilidade de

responsabilidade médica e criminal, nunca forma divulgadas ao publico.

E ainda,

52.

O INFARMED, I.P. ndo divulgou, nem estid a fiscalizar nos centros de
vacinacdo publicos, a obrigatoriedade de ser prestado aos utentes e/ou
seus representantes legais no caso das criangas, um Consentimento
Informado, e assinado, nomeadamente no que respeita a natureza bioldgica
e genética das vacinas, ao tipo de Autorizacdo de Introdugdo no Mercado
que detém - Condicional - as reagdes adversas possiveis ja conhecidas e
sua frequéncia, a auséncia de estudos de reagdes adversas a longo prazo,
auséncia de estudos sobre efeitos na gravidez, no aleitamento, no embrido
e feto, nos imunocomprometidos, na genotoxicidade, e na

carcinogenicidade.

Além do mais,

53.

54.

Dada a reconhecida subnotificagdo espontdnea de reacdes adversas a
medicamentos, o INFARMED, [.P. ndo concluiu, nem apresentou até agora
algum estudo de farmacovigilancia ativa, que poderia fornecer relevante
informacao (mais representativa da realidade) e em tempo util, sobre a
ocorréncia de reagdes adversas em criangas, com recurso, por exemplo, a

novas ferramentas tecnologicas.

H4 um numero alarmante e sem precedentes de reacdes adversas a
medicamentos (RAM) notificadas ao INFARMED 38, e que mais do que
triplicaram em 2021 relativamente aos anos anteriores3?. Este brutal

incremento deve-se as vacinas COVID-19, cujas notificacbes de RAM

13



constituem cerca de 2/3 do total de notificacbes de RAM (para
aproximadamente 1900 substancias ativas diferentes) e continuam a subir,
atingindo em 31 de julho de 2022 o numero de 25 828, sendo 8 107

graves?6,

55. Também no espacgo europeu (paises EU/EEA), até 20 de agosto de 2022, o
sistema EudraVigilance*? registou 1 088 652 notificacdes de RAM tendo 2
288 um desenlace fatal, apenas para a vacina da Pfizer/BioNTech (a inica
vacina que até ao momento estd a ser administrada a criangas em

Portugal)4l.

56. Este nimero andémalo e excessivo, nao constituiu até agora um sinal de
seguranc¢a para a EMA, nem para o INFARMED, L.P.,, o que poderia ter
conduzido a implementa¢do de medidas de minimizag¢ao de risco para as
vacinas COVID-19, nomeadamente em relacdo as criancas para as quais nao

ha emergéncia sanitaria.

B) Falhas no processamento das notificacoes de reacoes adversas recebidas
pelo INFARMED

57. Foi possivel, através da consulta do sistema de farmacovigilancia
americano VAERS, cuja informacgdo esta acessivel ao publico através do site
oficial do CDC#2 tomar conhecimento do detalhe da notificacao de 158
reacOes adversas em criancas (graves e nao graves) em Portugal. A
listagem que se anexa (DOC3)43 contém entdo a informa¢do de RAMs
notificadas ao sistema de farmacovigilancia portugués (INFARMED) e que
estdo simultaneamente no sistema VAERS. Fica ainda por apurar
informacao sobre, pelo menos, mais de duas centenas de reagdes adversas

notificadas em Portugal, em criancas e jovens.

58. Através da listagem em anexo (DOC 3), e com as devidas ressalvas, uma

vez que nao foram obtidas diretamente da base de dados do INFARMED
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(Qque mantém ocultas as notificagbes de RAMs), mas sim do sistema
americano VAERS, verificam-se as seguintes anomalias que poderdo

constituir indicios de vicios de processamento:

i)- O campo “idade” nem sempre estd preenchido, embora essa
informacao esteja disponivel no campo descritivo da RAM; em
consequéncia deste facto, uma primeira pesquisa por idade (5-17
anos) recolheu apenas 59 notificacdes. Fazendo a pesquisa por
idade (5-17 anos) + idade desconhecida (Unknown) obtiveram-se
cerca de 800 notificacdes, de onde foi possivel extrair mais 99
notificagdes dos 5-17 anos (por analise manual caso a caso). Se o
mesmo se confirmar na base de dados original (INFARMED), onde,
segundo o ultimo relatério de farmacovigilancia, 9 % dos casos sdo
de idade desconhecida (2244 casos de idade desconhecida, sendo
350 graves) pode-se estar em presenca de um mecanismo de

ocultacdo de reagdes adversas em criangas e jovens.

ii)- Classificagdo errada da gravidade das reagdes adversas
reportadas.

Na listagem (DOC 3 em anexo) com o detalhe de 158 reacdes
adversas em menores de 18 anos a que tivemos acesso, 32 estdo
classificadas como reacdes adversas graves e 1 como reacao fatal.
Segundo o Relatorio de Farmacovigilancia estdo notificadas em
Portugal 171 reagdes adversas graves neste grupo etario até 31 de
julho, pelo que ndo dispomos de dados referentes a 139 casos.

A classificacdo das reagdes adversas em grave, ou ndo grave, resulta
do assinalar de pelo menos uma op¢ao num campo do sistema online
de notificacdes de Reacdes Adversas a Medicamentos, o Portal
RAM#%4; as varias opgdes que qualificam os critérios de RAM grave
(seguindo a OMS) sdo: clinicamente importante, incapacidade,
hospitalizac¢do, risco de vida, morte. Este campo é preenchido pelos
notificadores espontaneos (profissionais de saude ou utentes) no

momento da notificacao.
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No entanto, através do descritivo da reacdo adversa dos casos que
dispomos, verificou-se frequentemente que esta classificacdo esta
errada, como por exemplo casos de hospitalizagdo, risco de vida
(choque anafilatico, por exemplo) ou incapacidade (perda de forca
muscular) textualmente mencionados, classificados como nao
graves (ligeiros ou moderados). A ndo retificacdo destas
classificagdes de gravidade durante o processamento, pode criar um
numero muito mais baixo de reacdes adversas graves notificadas

em criancas e jovens.

iii)- Auséncia de seguimento dos casos notificados

Na sua grande maioria, os casos notificados ndo tém seguimento
para além do momento da notificagdo, apesar dos médicos serem
contactaveis; é declarado que nao sdo possiveis tentativas de
seguimento e ndo é esperada mais informacao (“No follow-up

» o«

attempts are possible.” “No further information is expected”). Esta
demissao de vigilancia do Sistema de Farmacovigilancia perante
notificacdes de RAMs em criancas, muitas delas graves, com vacinas
com autorizacdao condicional, a confirmar-se, ¢ absolutamente

incompreensivel e inaceitavel.

C) Danos graves e irreversiveis em criancas e jovens atribuidos a vacinacio
contra a COVID-19 em Portugal

59. Em Portugal, até ao dia 31 de julho de 2022 foram, segundo o Relatério de
Farmacovigilancia do INFARMED?6, notificadas em Portugal 383 reacdo

adversas em menores de 18 anos, sendo 171 reagdes adversas graves.

60. Ao contrario de outros sistemas de farmacovigilancia, o INFARMED, I.P. ndo
divulga publicamente a lista detalhada das reagdes adversas que lhe sdo
notificadas, impossibilitando assim o acesso a informag¢do muito relevante,

quer a profissionais de saude, quer a utentes.
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61. A listagem (DOC 3) que se anexa*? contém entdo a informa¢dao de RAMs
notificadas ao sistema de farmacovigilancia portugués (INFARMED) e que
estdo simultaneamente no sistema VAERS, onde se pode apreciar o detalhe
da notificacdo de 158 rea¢des adversas em criancas (32 graves, 1 fatal, e

125 ndo graves) e cuja informacao esta acessivel ao publico através do site

oficial do CDC#4>.

62. Fica ainda por apurar, por falta de acesso, informag¢do sobre mais de 225
reacOes adversas notificadas em Portugal, das quais 139 reagGes adversas

graves ou fatais, em criancas e jovens.

63. Contudo, esta informagdo parcial recolhida através do sistema americano
VAERS do que esta a acontecer com a seguranca das vacinas COVID-19 em
Portugal, ja evidencia inconsisténcias encontradas entre os dados
constantes dessa listagem e os relatorios periddicos de farmacovigilancia

publicados pelo INFARMED?¢;

64. Indicia ainda a ocultacdo de casos clinicamente graves com desfecho fatal e
sequelas irreversiveis, e indicios de uma tentativa de minimiza¢ao na
aparéncia da gravidade das reacdes adversas das vacinas COVID-19,

nomeadamente no que as crianc¢as diz respeito.

65. Especificando:

a) Foi notificada ao INFARMED a morte de uma crianca de 6 anos por
eventual miocardite #6. Em nenhum Relatério de Farmacovigilancia
(RF)26 vem mencionada a morte de uma crianca. No paragrafo referente
a faixa etaria dos 5-11 anos é mesmo afirmado que “foram notificadas

duas miocardites que evoluiram positivamente para a cura”.

b) Foi notificado um caso de miocardite em adolescente de 14 anos, com

paragem cardiorrespiratoria, lesao cerebral e sequelas graves como
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a tetraparésia e alimentacao por PEG, da qual ndo recuperou*’. Mas, no
RF, no paragrafo referente a faixa etaria dos 12-17 anos é, pelo contrario,
mencionado que os casos notificados como graves “maioritariamente
tiveram evolugdo positiva e sem sequelas”, omitindo pelo menos, este

caso dramatico.

c) Segundo o RF foram notificadas 2 miocardites no grupo dos 5-11 anos
e 20 dos 12-17 anos.

No entanto, sé na listagem A citada, que inclui menos de metade das
reacOes adversas notificadas em Portugal para as criangas vacinadas
contra a COVID-19, encontram-se trés casos de miocardite dos 5-
11anos*8, treze miocardites dos 12-17 anos#?, trés pericardites dos 12-
17 anos>Y, dois casos de Sindrome Inflamatério Multissistémico (MISC-
C)>1 (o ultimo com envolvimento cardiaco explicitado); acrescem oito
casos com sintomatologia “dor no peito” e/ou com andlises de sangue de
marcadores miocardicos 52 que poderdo corresponder a casos de
miocardite/pericardite e questiona-se se estas situagdes foram
devidamente processadas assim como todas as outras que configurem
caracteristicas similares nos restantes 225 casos que nao constam desta
listagem. Ou seja, a analise desta listagem indicia que existam
notificados mais casos de mio/pericardites do que aqueles reportados

no RF.

d) No RF para os 5-11 anos 1é-se “os 48 casos notificados como graves
referem-se na sua maioria a situagoes ja descritas nas informacdes das
vacinas, tais como febre, vomitos, diarreia, mal-estar e cefaleia”. Mas, na
listagem (DOC3 em anexo) nem sempre classificadas como graves, estao,
entre outras, as seguintes reacdes adversas preocupantes: Disfun¢do
motora (perda importante de capacidade motora do pescogo e
membros)>3, dois casos de Anafilaxia*, Sincope®>, Trombocitopénia>¢,
Retencdo urindria e dor abdominal®?, dois casos de Convulsdes®>8, dois

casos de Surdez>?, Perda de Visdo a distancia®?, dois casos de Herpes
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Zoster 61, Incontinéncia ©2, Apatia durante varios dias 3, Espasmos

Musculares®4, trés casos de Paralisia ou Parésia Facialé.

e) No RF 1é-se “Para a faixa etaria dos 12-17 anos, os 117 casos
notificados como graves referem-se na sua maioria a situagdes ja
descritas na informacgdo das vacinas, tais como casos de sincope ou pré-
sincope e reagdes do tipo alérgico que dependem do perfil individual do
vacinado.” Sobre esta tipologia de casos que terdo sido notificados ao
INFARMED como graves, mas que o RF apresenta com iluséria
“normalidade”, e ja4 nem falando de reagdes alérgicas do tipo
urticariforme, exantema ou angiodema, estdo na listagem (DOC3 em
anexo), nem sempre classificados como graves, situagdes de: um caso de
choque anafilatico®®; cinco casos de convulsdes®’; quatro casos de pré-
sincope ou sincope com convulsdes®8; catorze casos de pré-sincope®® ou

sincope’? sem convulsdes.

f) Outra situacdes notificadas no grupo etario dos 12-17 anos, nem
sempre classificadas como graves: dor nos joelhos (ndo recuperado)’i;
Necrose cutanea 72 ; disfuncdao eréctil (ndao recuperado) 73

Trombocitopenia 74, Sindrome nefrético 7>, Delirio e Alucinagées7¢,
Hematuria 77 , Menorragia 78 , Linfohistiocitose hemafagocitica 7° ,
Encefalopatia®, Oclusdo da veia central da retina (com cegueira do
olho)®8!, Insuficiéncia Hepatica, Hepatite Aguda, Insuficiéncia Renal8?,
Hemorragia Intracaneana®3, Fraqueza Muscular com incapacidade de
segurar objetos e escrita®#, entre muitas outras, cuja evolugao nao
aparece documentada nesta listagem, e que afinal ndo sdo apenas as

situacgdes ja descritas no perfil das vacinas.

g) As convulsdes em criangas, com ou sem perda de conhecimento, ndo
vém mencionadas no perfil de seguranga constante do RCM da vacina
Comirnaty (Pfizer/BionTech)85; s6 na referida listagem (DOC3 em

anexo), encontraram-se onze casos®. Estranha-se que as convulsdes
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ndo constituam um sinal de seguranga, e questiona-se porque nao foi

feita uma chamada de atenc¢do nos relatérios de farmacovigilancia.

h) Anafilaxia é um tipo de reacdo alérgica grave, que pode ser fatal, ja
tendo sido notificada em Portugal pelo menos uma situa¢cdo de morte,
de uma mulher de 41 anos por anafilaxia com paragem
cardiorrespiratéria8’ (DOC4 em anexo). Este caso também foi ocultado
pelo INFARMED. Salienta-se a lacuna no RF quanto a indicagdo do
numero exato de notificacdes de reacdes anafilaticas nas criangas, que
sdo pelo menos 3 constantes da listagem (DOC3)88 e que aparecam
mencionadas como simples “rea¢des do tipo alérgico”, pelo que se
considera indispensavel esclarecimento sobre todos estes casos e sua

evolucao.

66. Segundo o RF a classificacdo de gravidade (seguindo os critérios da OMS)
dos RAMs é feita pelos notificadores espontaneos (profissionais de saude
ou utentes). No entanto, a simples apreciacao da listagem (DOC 3) em
anexo denota que deve existir uma especial atencdo também para as
notificacbes de reacdes adversas nao graves, e estranha-se porque o
processamento de toda e qualquer notificagdo em populagdo vulneravel,
como sado as criangas, ndo mereca caracter prioritario (maximo 15 dias) e
possa ser necessario esperar mais de trés meses para que sejam

comunicadas a EMA ou até que aparecam no relatorio de farmacovigilancia.

D) Ocultacdo de dados relevantes para uma atuacio médica e uma decisao

informada dos cidadaos sobre a vacinacdo para a COVID-19, contra as regras

de transparéncia do Estado.

67. Para além da grave ocultacdo dos dados ja detalhados nos pontos

anteriores, acrescenta-se:
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a)

b)

Segundo o estatuto do Medicamento 8%, no ambito do Sistema de
Farmacovigilancia, o INFARMED, [P deve adotar todas as medidas
adequadas para incentivar a notificacao de suspeitas de reacdes adversas
por parte dos doentes e dos profissionais de saude, isoladamente ou, na
medida do necessario, com a participagio das organizagdes
representativas dos consumidores, dos doentes e dos profissionais de
saude. No entanto e salvo prova em contrario, a Unica campanha que o
INFARMED adotou apés a Autorizacdo de Introdugdo no Mercado
Condicional de vacinas covid-19 foi a adesdo a campanha europeia
MedSafetyWeek (com os respetivos materiais) que decorre anualmente
na semana de 1 a 7 novembro e que em 2021 teve como tema “A
importancia da notificacio de efeitos indesejaveis de vacinas”; a
presenca desta campanha nao foi notada na comunicac¢ao social, ficando
circunscrita aos sites institucionais do INFARMED e DGS e a timidos posts
nas redes sociais?0. Esta postura minimalista do INFARMED esteve em
franca despropor¢do com as extensas e agressivas campanhas
governamentais para a promo¢do da vacinagdo COVID-19,
inclusivamente dirigidas a menores de idade, de ambito nacional e
municipal, de caracter diario durante meses, nos principais meios de
comunicacao social, redes sociais, outdoors, SMS dirigidos aos telemdveis

pessoais dos utentes, etc.

Até ao final de agosto de 2022, o INFARMED ainda ndo publicou no seu
site os habituais relatorios de andlise periddica de dados trimestrais,
referentes a 2021 e 2022, nem sequer o relatério de analise periédica
anual referente ao ano de 2021, importante fonte de informacdo dos

dados de farmacovigilancia em Portugal®®.

O INFARMED nao divulga a lista detalhada das reagdes adversas
notificadas para as vacinas Covid-19 de que dispde??, de forma a que
profissionais de saiide possam identificar, aconselhar, acompanhar e
atuar da melhor forma na prevencao e tratamento dessas mesmas

reacgoes adversas.
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d) O INFARMED ndo divulga a lista detalhada das reacdes adversas

g)

g)

notificadas para as vacinas Covid-19 em Portugal de forma a que a
comunicacao social possa comunicar a informacao relevante, e os utentes
e/ou seus representantes legais no caso das crianc¢as, possam tomar uma
op¢do mais informada no que concerne a vacinagdo voluntaria para a
Covid-19, posicdo alids que vai contra parecer da Comissao de Acesso aos

Documentos Administrativos (CADA)%3.

Relativamente as mortes notificadas como reagdes adversas a vacinas
COVID 19, no Relatério de Farmacovigildncia encontra-se apenas a
meng¢do ao numero total de casos fatais e a mediana da idade dos
falecidos. Em nome da transparéncia e da relevancia da informacao seria
obrigatdria a inclusdo do numero de 6bitos por faixa etaria e causas de

morte.

O INFARMED publica regularmente um relatdrio de Farmacovigilancia,
com o mesmo texto que se repete ao longo das varias edi¢gdes e onde se
pode ler: “A vacinagdo contra a COVID-19 é a intervencdao de saude
publica mais efetiva para reduzir o nimero de casos de doenc¢a grave e
morte originados pela infecio pelo SARS-CoV-2. Diversos estudos

comprovam que as vacinas contra a COVID-19 sao seguras e efetivas.”

Sustentando estas afirmacoes estdo referenciados seis estudos com datas
ateé agosto de 2021, publicados muito antes do aparecimento da variante
Omicron, mais transmissivel e menos letal e que se tornou a mais
prevalente em Portugal em 2022. Nado é apresentada nenhuma avaliagdo

da relagao risco/beneficio da vacinagdo de criangas saudaveis.

Para além da questionavel pertinéncia dos estudos apresentados®4, a
informacao e a atualizagao cientifica congelou em agosto de 2021 o que é
inadmissivel uma vez que a vacina mantém a autorizacdo condicional

obrigando a uma constante e diligente vigilancia.
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h) O Relatério de Farmacovigilancia apresenta uma pagina inteira a explicar
0 que é um “sinal de seguran¢a”, e dos varios passos dados para sua
identificacdo. Paradoxalmente, ndo é dada nenhuma indica¢do das
atualizacOes de seguranca com base nos novos sinais de seguranca que
tém vindo a ser analisados e das medidas de minimizacdo de risco
adoptadas pela EMA e sua Comissdo de Avaliacio de Risco de
Farmacovigilancia (PRAC)?> onde Portugal estd representado, e que ja sdo
muitas para as diversas vacinas COVID-19 administradas em Portugal?¢:
anafilaxia, miocardite e pericardite, inchaco extenso do membro
vacinado, zumbidos, hipoestesia e parestesia, vasculite cutdnea de
pequenos vasos, sindrome transudacdo capilar, mielite transversa,
sindrome trombdtico trombocitopénico, sindrome de Guillain-Barré,
neuroretinopatia macular aguda, estando ainda em apreciacao: rejeicao
de transplante de cérnea, menorragia. E 6bvio que esta informacio, que é

dindmica, deveria ser atualizada em cada relatério de farmacovigilancia.

i) No Relatério de Farmacovigilancia pode ler-se “Verifica-se que as reagdes
adversas as vacinas contra a COVID-19 sao pouco frequentes, com cerca
de 1 caso em mil inocula¢bes, um valor estavel ao longo do tempo”. Na
realidade, este é um falso “valor estavel”, ja que a média de 1 caso de RAM
por mil inoculag¢des, é calculada para o cumulativo dos quase 25 milhdes
de doses de vacinacao, que pelo seu grande numero é demorado de
alterar; no entanto, ao ser analisada a sua evolucdo ao longo do tempo,
podem-se detetar sinais de alarme nos ultimos 5 meses, ja que entre 28
de fevereiro e 31 julho de 2022 os dados apresentados nos 3 ultimos
relatérios (margo, abril-maio e junho-julho) permitem calcular valores
superiores (6,1; 1,1; 1,7 RAM/1000 doses, respetivamente), com uma
média de 1,26/1000, ou seja um aumento de 26%. No que se refere
especificamente a vacinacdo das criancas dos 12-17 anos, com 1,16
milhdes de doses administradas e uma média geral de 0,22 RAM/1000
doses, verifica-se um aumento brutal, sextuplicando nos ultimos 2

relatorios (abril-maio e junho-julho) sendo respetivamente de 1,21 e
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1,34/1000; a situacao é também muito preocupante para o grupo etario
dos 25-49 anos, grupo que apresenta as taxas mais elevadas de reagdes
adversas as vacinas COVID-19, verificando-se que nos ultimos 2 relatérios
(abril-maio e junho-julho) foram respetivamente de 2,3 e 3,1/1000,
valores muito superiores a média de 1,5/1000 apresentada para o total
de 8 milhdes de doses de vacinas administradas neste grupo. O Relatério
de Farmacovigilancia procura pois esconder factos relevantes e criar uma
impressdo de “valor estavel” no que se refere as reagdes adversas as
vacinas COVID-19, e a entidade reguladora demite-se do seu papel de
detecdo precoce de sinais de seguranca, nomeadamente em criancas e

adultos jovens.

j) Citando o Relatério de Farmacovigilancia “Dos casos de RAM classificados
como graves, cerca de 84% dizem respeito a situagdes de incapacidade
temporaria (incluindo o absentismo laboral) e outras consideradas
clinicamente significativas pelo notificador, quer seja profissional de
saide ou utente.” E enganoso citar a incapacidade temporaria (que
corresponde a 24% das notificagdes graves) antes das situagdes
clinicamente importantes (que correspondem a 60%), obviamente a
ordem de citacdo deveria ser inversa. E a formulacdo da frase é tal, que
provoca uma percecao de minimizacdo de gravidade, pois numa leitura
rapida da frase o que sobressai é “cerca de 84% dizem respeito a situacgoes
de incapacidade temporaria (incluindo o absentismo laboral)”, parecendo
sugerir que os portugueses “aproveitam” a vacina¢do para terem uma
desculpa para faltar ao trabalho, e escondendo o devido destaque as

situagdes clinicamente importantes reportadas.

k) No caso das criangas, falar em absentismo laboral nao faz sentido e a
questdo do absentismo a escola foi “ultrapassada” pela realizacdo de
campanhas de vacina¢do em periodos de férias escolares (verdo e natal).
Com esta medida se encobriram artificialmente reacoes adversas graves
que levariam a uma incapacidade temporaria que seria evidenciada se em

periodo de aulas. Logo, no caso das criancas e jovens falta informacao
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pertinente sobre a caracteriza¢do da distribuicao pelos diversos critérios
que levaram a classificagdo das reagdes adversas como graves, e que serao

naturalmente diferentes das dos adultos.

1) Quanto as reac¢des adversas miocardite e pericardite pode ler-se no RF:
“De salientar que a miocardite e a pericardite sdo doencas inflamatérias
de etiologia variada, normalmente associadas, sobretudo nesta faixa
etaria (12-17 anos), a infe¢des virais”. Este é um comentario que induz
uma falsa percepc¢do da ocorréncia da situacdo miocardite e pericardite.
Sendo a miocardite e a pericardite efetivamente doencas inflamatérias,
muitas vezes desencadeadas por infe¢des virais, é inequivoco que em
2021/2022 e nesta faixa etdria, estao associadas a inoculagdo com vacinas
para a Covid-19, em muito maior frequéncia do que seria esperado por
ocorréncia espontanea por infecdes virais ou outras. Por essa razdo, esta
ja considerado no perfil de seguranca do medicamento no RCM das
vacinas da Pfizer/BioNTech?? e Moderna?®8 que “Existe um risco acrescido
de miocardite e pericardite apés a vacinacdo com (Comirnaty ou
Spikevax). Estas doencas podem desenvolver-se em apenas alguns dias
ap6s a vacinagdo e ocorreram principalmente no periodo de 14 dias.
Foram observadas mais frequentemente apds a segunda dose da

vacinagao e mais frequentemente em jovens do sexo masculino”.

m) Ainda sobre a potencial gravidade das miocardites, e para reforcar a
importancia da investigacdo destes casos, e de todos os casos de morte
subita em criangas e jovens vacinados para a COVID-19 que poderao estar
relacionados, apresentamos mais dois casos de miocardites fatais de
que tivemos conhecimento, em dois adultos jovens de 31 e 32 anos, que
terao sido notificados ao INFARMED mas que foram por este ocultadas, e

que se anexam na listagem em anexo (DOC 4)%°.

IV. Pedido de Intervengao por parte da Procuradoria-Geral da Republica
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Tendo em consideracao a gravidade e pertinéncia da informacdo denunciada no
que concerne as evidéncias e indicios de deficiéncias de regulacdo, supervisao e
fiscalizagdo na area das vacinas para a COVID-19 com danos graves e irreversiveis
a criancas e jovens, vacinados para a COVID-19, da falta de seguranca das vacinas
Covid-19 em criancas e jovens, e ocultacdo por parte do INFARMED, I.P. de dados
relevantes para uma atuacao médica e uma decisdo informada dos cidadaos sobre

a vacinacao para a COVID-19,

Assim como da falta de acompanhamento da Sra. Procuradora do Ministério
Publico na Ac¢do Popular intentada sob a forma de procedimento cautelar, que
poderia ter evitado danos graves e irreversiveis a criancas e jovens, vacinados
para a COVID-19, no sentido de apuramento da verdade e da prote¢do da sadde

publica,

Solicita-se a intervencdo da Procuradoria Geral da Republica, através da
investigacdo dos factos acima descritos para o apuramento da verdade factual,

nomeadamente com a realizacao de diligéncias de provas abaixo indicadas:

a) Auditoria a atuacdo da Exma. Procuradora do Ministério Publico no ambito

do processo n® 1448/21.2BELSB.

b) Auditoria a atuacdao do INFARMED, I.P., e das suas dez Unidades Regionais

de Farmacovigilancia, nomeadamente com o apuramento da

i.) Lista detalhada de todas as notificagoes de RAM em criangas,

ii.) Erros e omissdes de processamento (nomeadamente o nao
preenchimento do campo “idade”, leva a ocultagdo de reagdes adversas em
criangas e jovens; a classificacdo incorreta da gravidade das RAM, faz
desaparecer reagdes graves; e a omissio do acompanhamento

subsequente).
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c) Auditoria ao tempo de espera para processamento pelo INFARMED de
notificacdes de RAM, nomeadamente no que concerne a grupos de risco

(gravidas, criangas, jovens e idosos).

d) Reavaliacdo especifica e caracterizagdo de RAMs graves em criangas e de
todas as que envolvam sincopes, pré-sincopes, convulsdes, reagdes

anafilaticas, miocardites, pericardites e fatalidades.

e) Peritagem especifica e independente do caso de fatalidade em crianca de 6
anos notificada como miocardite 190 com inquiricdo das entidades e
médicos hospitalares que acompanharam o caso e apreciacdo do exame

pds mortem realizado.

f) Peritagem especifica e independente do caso de sequelas em menina de 14
anos notificada como miocardite 191 com inquiricio as entidades
hospitalares e aos médicos e outros profissionais de sadde que

acompanharam e acompanham 0 caso.

g) Peritagem especifica e independente do caso de fatalidade em adulto jovem
de 31 anos notificado como miocardite192, com inquiricao as entidades
hospitalares e aos médicos que acompanharam o caso e apreciagdo do

exame pOs mortem realizado.

h) Peritagem especifica e independente do caso de fatalidade em adulto jovem
de 32 anos notificado como miocardite1%3, com inquiricao as entidades
hospitalares e aos médicos que acompanharam o caso e apreciacao de

eventual exame pds mortem.

i) Peritagem especifica e independente do caso de fatalidade em mulher de 41
anos 104 | notificada como anafilaxia com inquiricdo as entidades
hospitalares e aos médicos que acompanharam o caso e apreciacao de

eventual exame pdés mortem.
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j) Peritagem aos pedidos de emergéncia rececionados pelo Servigo Nacional de
Emergéncia Médica (linha 112) em criangas e jovens, nomeadamente por
sincopes, pré-sincopes, convulsdes, rea¢des anafilaticas, miocardites,
pericardites, mortes subitas e fatalidades, com descrimina¢do segundo o

estado vacinal para a COVID-19 (ndo vacinados, 1 dose, 2 doses, 3 doses).

k) Peritagem aos atendimentos rececionados pela linha de Satde 24 (linha
telefénica 808 24 24 24) em criancas e jovens, nomeadamente sincopes,
pré-sincopes, convulsdes, reacdes anafilaticas, miocardites, pericardites,
encaminhamento hospitalar, mortes subitas e fatalidades, com
descriminacao segundo o estado vacinal para a COVID-19 (ndo vacinados,

1 dose, 2 doses).

1) Auditoria aos Relatdrios de Farmacovigilancia como meio fundamental de
comunicacao do risco do medicamento a populagdo e profissionais de
saude, por parte do INFARMED, I.P., no sentido de apurar se transmitem a

verdade e toda a verdade relevante.

m) Auditoria aos relatérios de monitoriza¢do periédica de dados do INFARMED
de 2021 e 2022 (ndo disponiveis ao publico) e sua comparagdo com os dos

anos anteriores.

n) Auditoria sobre a existéncia, adequa¢ao ou omissdo de outras ferramentas
destinadas a promover a seguranca das vacinas Covid-19 em criangas,
como monitorizacdo e avaliacdo regular de sinais de seguranca nas
notificacdes de RAM efetuadas em Portugal no conjunto dos 10 Centros de
Farmacovigilancia, estudos de farmacovigilancia ativa e campanhas

publicas para promocao da notificacao de reacdes adversas.

o) Auditoria sobre os profissionais que estao contratados pelos Centros de
Farmacovigilancia, incluindo experiéncia na fun¢ao, e a formacao recebida,
numero de novos contratados face ao aumento de volume das notificacdes

de reacoes adversas (desde 2020).
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p) Auditoria a omissao de clarificacdo da obrigatoriedade de prescricao médica
obrigatoria e assinatura de Consentimento Informado para a vacinagdo de

crianc¢as para a COVID-19.

q) Auditoria a fiscalizagdo de atos de vacinagdo de criancas para Covid-19, em
centros de vacinacdo publicos ou privados, sem prescricdo médica e sem

assinatura de Consentimento Informado.

r) Auditoria a todos os contratos de compra, bem como de qualquer outra
negociacdo e acordo conexo, celebrados entre empresas farmacéuticas
fornecedoras de Vacinas COVID-19 para menores de 18 anos em Portugal
e o Governo Portugués e/ou INFARMED, nas suas versoes integrais e
incluindo as clausulas que concernem a imputabilidade de
responsabilidade civil e penal sobre eventuais reacdes adversas e danos

das vacinas.

s) Auditoria a informacao que o INFARMED detém da completa composi¢dao
bioquimica das vacinas COVID-19 que estdo a ser administradas em

Portugal e os controlos de qualidade efetuados aos varios lotes.

t) Segundo o estatuto do Medicamento (Decreto-Lei n? 176/2006, de 30 de
Agosto, Decreto-Lei n.2 20/2013 de 14 de Fevereiro e Decreto-Lei n.2
128/2013, de 5 de setembro de 2013) o INFARMED, L.P., deve auditar
periodicamente o Sistema de Farmacovigilancia e comunicar os resultados
dessas auditorias a Comissdao Europeia com uma periodicidade bianual.
Esse documento, na sua versao mais recente, deve ser disponibilizado e

avaliado.

u) Auditoria a monitorizagdo dos dados de satide publica no que se refere as
vacinas COVID-19, nomeadamente, auditoria aos dados de hospitalizacao,
mortalidade por doenca COVID e mortalidade por todas as causas, desde o

inicio da campanha de vacinacdo para a COVID-19 até ao presente, em
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Portugal, segundo o estado vacinal para COVID-19 (nenhuma dose, uma
dose, duas doses, trés doses, quatro doses), discriminada por grupo etario

e ajustada a idade.

v) Requer-se, ainda, e em vista a defesa da legalidade democratica, que se
proceda a fiscalizagdo dos atos e comportamentos das autoridades publicas
e das entidades privadas com poderes publicos segundo os principios da
legalidade e da juridicidade, no ambito de todos os processos de aquisi¢ao

e administracdo destas vacinas

w) E que por supremo e imperativo interesse publico tais actos, sejam

eliminados do ordenamento juridico enquanto atos juridicos ilegais.

x) Que sejam interpostas as necessarias e competentes acdes penais, que a
Procuradoria tem o poder-dever de intentar para salvaguarda da saude
publica, e que seja realizado o acompanhamento devido a acdo popular em

curso.

y) Solicita-se, ainda, a investigacdo de eventuais crimes ao abrigo da
responsabilidade dos titulares de cargos politicos, Lei n.2 34/87, de 16 de
julho, com as alteracdes introduzidas pela Lei n.2 108/2001, de 28 de
novembro, Lei n.2 30/2008, de 10 de julho, Lei n.2 41/2010, de 3 de
setembro, Lei n.2 4/2011, de 16 de fevereiro, Lei n.2 4/2013, de 14 de
janeiro, (retificada pela Declaracao de Retificacdo n.2 5/2013, de 25 de
janeiro), Lei n.2 30/2015, de 22 de abril e Lei n.2 94/2021, de 21/12.

z) Solicita-se, por fim, que seja aberto processo de investigacio para
averiguacdo do cometimento de outros eventuais crimes, por titulares de
Cargos Politicos e por titulares de Altos Cargos Publicos ou titulares de
Altos Cargos em Entidades Privadas com Fung¢des Publicas, envolvidos
nestes procedimentos, nomeadamente: prevaricagdo (art.211.2);

recebimento indevido de vantagem (art.2 16.2); corrupgao passiva (art.2
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17.9); corrupgdo ativa (art.218.9); participacdo econdmica em negocio

(art.223.9); e abuso de poder (art.226.9);

Pelo que somos a solicitar que as entidades usem das suas competéncias e
atribuicoes, instaurando as devidas a¢bdes e inquéritos, no apuramento da

VERDADE e da JUSTICA.

Pedem respeitosamente deferimento

CONTACTOS:
Telefone; *¥* *xk Fk*

E-mail: pelascriancasejovens@gmail.com

Solicita-se que seja remetido através de e-mail o nimero processual a atribuir a

presente denuncia

JUNTA:

DOC 1 - EMA. EPAR - Product information - Comirnaty. Resumo das

Caracteristicas do Medicamento. (atualizado em 10/08/2022).

https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/EPAR/comirnaty#product-

information-section.
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DOC 2 - EMA. EPAR - Product information - Spikevax. Resumo das

Caracteristicas do Medicamento. (atualizado em 24/08/2022).

https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/EPAR/spikevax#product-

information-section

DOC 3 - Dados de notificagdes de reagdes adversas importados em julho 2022 na base

de dados VAERS - criangas, e traducdo para portugués devidamente certificada

DOC 4 - Dados de notificacées de reacdes adversas importados em julho 2022 da base

de dados VAERS - jovens adultos, e traduc¢do para portugués devidamente certificada
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resultados da pesquisa foi verificado, caso a caso a mengdo a idade e preenchido o
campo idade. Seguidamente foram eliminadas todas as notificacdes referentes aos
individuos com 18 ou mais anos ou com idade que permanecia desconhecida.
Finalmente foram eliminados os casos que ndo continham niimero de notificacdo ao
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https://www.infarmed.pt/web/infarmed/cidadaos/dispositivos-medicos/informacao-tematica?p_p_id=101&p_p_lifecycle=0&p_p_state=maximized&p_p_mode=view&_101_struts_action=%2Fasset_publisher%2Fview_content&_101_assetEntryId=4258821&_101_type=document&inheritRedirect=false&redirect=https%3A%2F%2Fwww.infarmed.pt%2Fweb%2Finfarmed%2Fcidadaos%2Fdispositivos-medicos%2Finformacao-tematica%3Fp_p_id%3D101%26p_p_lifecycle%3D0%26p_p_state%3Dmaximized%26p_p_mode%3Dview
https://www.infarmed.pt/web/infarmed/cidadaos/dispositivos-medicos/informacao-tematica?p_p_id=101&p_p_lifecycle=0&p_p_state=maximized&p_p_mode=view&_101_struts_action=%2Fasset_publisher%2Fview_content&_101_assetEntryId=4258821&_101_type=document&inheritRedirect=false&redirect=https%3A%2F%2Fwww.infarmed.pt%2Fweb%2Finfarmed%2Fcidadaos%2Fdispositivos-medicos%2Finformacao-tematica%3Fp_p_id%3D101%26p_p_lifecycle%3D0%26p_p_state%3Dmaximized%26p_p_mode%3Dview
https://www.infarmed.pt/web/infarmed/cidadaos/dispositivos-medicos/informacao-tematica?p_p_id=101&p_p_lifecycle=0&p_p_state=maximized&p_p_mode=view&_101_struts_action=%2Fasset_publisher%2Fview_content&_101_assetEntryId=4258821&_101_type=document&inheritRedirect=false&redirect=https%3A%2F%2Fwww.infarmed.pt%2Fweb%2Finfarmed%2Fcidadaos%2Fdispositivos-medicos%2Finformacao-tematica%3Fp_p_id%3D101%26p_p_lifecycle%3D0%26p_p_state%3Dmaximized%26p_p_mode%3Dview
https://www.infarmed.pt/web/infarmed/cidadaos/dispositivos-medicos/informacao-tematica?p_p_id=101&p_p_lifecycle=0&p_p_state=maximized&p_p_mode=view&_101_struts_action=%2Fasset_publisher%2Fview_content&_101_assetEntryId=4258821&_101_type=document&inheritRedirect=false&redirect=https%3A%2F%2Fwww.infarmed.pt%2Fweb%2Finfarmed%2Fcidadaos%2Fdispositivos-medicos%2Finformacao-tematica%3Fp_p_id%3D101%26p_p_lifecycle%3D0%26p_p_state%3Dmaximized%26p_p_mode%3Dview
https://covid19.min-saude.pt/relatorio-de-situacao/
https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/EPAR/comirnaty#product-information-section
https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/EPAR/comirnaty#product-information-section
https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/EPAR/spikevax#product-information-section
https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/EPAR/spikevax#product-information-section
https://www.dgs.pt/normas-orientacoes-e-informacoes/normas-e-circulares-normativas/norma-n-0022021-de-30012021.aspx
https://www.dgs.pt/normas-orientacoes-e-informacoes/normas-e-circulares-normativas/norma-n-0022021-de-30012021.aspx
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/overview/public-health-threats/coronavirus-disease-covid-19/treatments-vaccines/vaccines-covid-19/covid-19-vaccines-authorised#authorised-covid-19-vaccines-section
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/overview/public-health-threats/coronavirus-disease-covid-19/treatments-vaccines/vaccines-covid-19/covid-19-vaccines-authorised#authorised-covid-19-vaccines-section
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/overview/public-health-threats/coronavirus-disease-covid-19/treatments-vaccines/vaccines-covid-19/covid-19-vaccines-authorised#authorised-covid-19-vaccines-section
https://www.infarmed.pt/web/infarmed/vacinas-aprovadas
https://www.jpn.up.pt/2022/02/09/infarmed-aprova-entrada-de-novas-vacinas-em-portugal/
https://www.jpn.up.pt/2022/02/09/infarmed-aprova-entrada-de-novas-vacinas-em-portugal/
https://sicnoticias.pt/especiais/coronavirus/2022-02-08-covid-19-muitas-das-novas-vacinas-reconhecidas-para-certificado-sao-copias-das-aprovadas-na-europa
https://sicnoticias.pt/especiais/coronavirus/2022-02-08-covid-19-muitas-das-novas-vacinas-reconhecidas-para-certificado-sao-copias-das-aprovadas-na-europa
https://extranet.infarmed.pt/INFOMED-fo/pesquisa-avancada.xhtml
https://www.infarmed.pt/web/infarmed/entidades/medicamentos-uso-humano/farmacovigilancia/notificacao-de-ram/evolucao-desde-1992
https://www.infarmed.pt/web/infarmed/entidades/medicamentos-uso-humano/farmacovigilancia/notificacao-de-ram/evolucao-desde-1992
https://www.infarmed.pt/web/infarmed/entidades/medicamentos-uso-humano/farmacovigilancia/notificacao-de-ram/evolucao-desde-1992
https://www.infarmed.pt/web/infarmed/entidades/medicamentos-uso-humano/farmacovigilancia/notificacao-de-ram/evolucao-desde-1992
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/overview/public-health-threats/coronavirus-disease-covid-19/treatments-vaccines/vaccines-covid-19/safety-covid-19-vaccines
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/overview/public-health-threats/coronavirus-disease-covid-19/treatments-vaccines/vaccines-covid-19/safety-covid-19-vaccines
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/overview/public-health-threats/coronavirus-disease-covid-19/treatments-vaccines/vaccines-covid-19/safety-covid-19-vaccines
https://dap.ema.europa.eu/analytics/saw.dll?PortalPages
https://wonder.cdc.gov/controller/datarequest/D8

INFARMED. Como resultado obteve-se uma listagem com 158 notificagdes. A base de
dados VAERS esta acessivel no CDC em:
https://wonder.cdc.gov/controller/datarequest/D8

44 Portal RAM - Notificacdo de rea¢des Adversas a Medicamentos do Sistema Nacional de
Farmacovigilancia. INFARMED, I.P.
https://www.infarmed.pt/web/infarmed/submissaoram

45 https://wonder.cdc.gov/controller/datarequest/D8
46 A117 (VAERS ID 2089633 PT-INFARMED-T202201-991)
47 A136

48 A94, A108, A117

49 A8,A17,A18,A23,A26,A39,A49,A65,A66,A115,A135,A136,A149
50 A33,A46,A116

51A16 e A119

52 A45,A54,A56,A61,A62,A78,A82,A156

53 A101

54 A96 e A157

55 A98

56 A127

57A121

58 A128,A138

59 A105, A141

60 A120

61 A110,A134

62 A152

63 A106

64 A122

65 A97,A126, A145

66 A41

67 A14, A22, A34, A68, A156

68 A6, A43, A158, A100

69 A5, A59

70 A3,A7,A10,A13,A42,A47,A48,A53,A55,A8 ,A153,A154
71 A15

72A21

73 A79

74 A31

75 A73

76 A151

77 A60

8 A27

79 A36

80 A40
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https://wonder.cdc.gov/controller/datarequest/D8
https://www.infarmed.pt/web/infarmed/submissaoram
https://wonder.cdc.gov/controller/datarequest/D8

81 A140

82 A32

83 A91

84 A125

85 https://extranet.infarmed.pt/INFOMED-fo /pesquisa-avancada.xhtml
86 A6, A14,A22,A34, A43, A68, A158, A100, A128, A138, A156

87 B2 (VAERS ID 1642747; PT-INFARMED -G2021081169 )

Listagem de dados importados de 17-22 julho 2022 da base de dados VAERS, tendo
como critérios de pesquisa: notificagdes em Portugal, vacina COVID-19, fatalidades. A
base de dados VAERS esta acessivel no CDC em:
https://wonder.cdc.gov/controller/datarequest/D8

88 A41, A96, A157

89 Estatuto do Medicamento - Decreto-Lei n2 176/2006, de 30 de Agosto, Decreto-Lei n.2
20/2013 de 14 de Fevereiro e Decreto-Lei n.2 128/2013, de 5 de setembro de 2013

90https://www.infarmed.pt/web /infarmed/institucional /documentacao e informacao/
campanhas/-/journal content/56/15786/4903509?tagName=outras-campanhas

91 INFARMED - Relatdrios de analise periédica de dados. 2012-2020

https://www.infarmed.pt/web/infarmed/entidades/medicamentos-uso-
humano/farmacovigilancia/notificacao-de-ram/relatorios analise periodica dados

92 https://paginaum.pt/2022/04/20/infarmed-no-banco-de-reus-por-esconder-dados-
sobre-vacinas-contra-a-covid-19/

93 https://paginaum.pt/2022/03 /21 /cada-diz-haver-manifesto-interesse-publico-em-
conhecer-seguranca-das-vacinas-e-infarmed-tem-de-abrir-base-de-dados-ao-pagina-
um/

94 Relatorio de Farmacovigilancia das Vacinas contra a Covid-19 - Infarmed e a “arte” dos
trés E: esconder, enviesar e enganar. Pedro Almeida Vieira. PAgina Um. 14 agosto 2022.
Disponivel em https://paginaum.pt/2022/08/14 /infarmed-e-a-arte-dos-tres-e-

esconder—enviesar—e—enganarz

95 https://www.ema.europa.eu/en/committees/pharmacovigilance-risk-assessment-
committee-prac

9 https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/EPAR/comirnaty#safety-
updates-section

97 https://extranet.infarmed.pt/INFOMED-fo/pesquisa-avancada.xhtml
98 https://www.infarmed.pt/web/infarmed /vacinas-aprovadas

99 Listagem - Dados selecionados importados em 17-22 julho 2022 da base de dados
VAERS, tendo como critérios de pesquisa: notificagdes em Portugal, vacina COVID-19,
fatalidades. A base de dados VAERS esta acessivel no CDC em:
https://wonder.cdc.gov/controller/datarequest/D8

100 A117 (VAERS ID 2089633 PT-INFARMED-T202201-991)

101 A136 (VAERS ID n? 2139471, PT-INFARMED-M202201-1417)
102 B3 (VAERS ID 1642747 PT-INFARMED-]202111-1722)

103 B1 (VAERS ID 1953937 PT-INFARMED-M202111-2217)

104 B2 (VAERS 1642747 PT-INFARMED-G202108-1169)
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https://extranet.infarmed.pt/INFOMED-fo/pesquisa-avancada.xhtml
https://wonder.cdc.gov/controller/datarequest/D8
https://www.infarmed.pt/web/infarmed/institucional/documentacao_e_informacao/campanhas/-/journal_content/56/15786/4903509?tagName=outras-campanhas
https://www.infarmed.pt/web/infarmed/institucional/documentacao_e_informacao/campanhas/-/journal_content/56/15786/4903509?tagName=outras-campanhas
https://www.infarmed.pt/web/infarmed/entidades/medicamentos-uso-humano/farmacovigilancia/notificacao-de-ram/relatorios_analise_periodica_dados
https://www.infarmed.pt/web/infarmed/entidades/medicamentos-uso-humano/farmacovigilancia/notificacao-de-ram/relatorios_analise_periodica_dados
https://paginaum.pt/2022/04/20/infarmed-no-banco-de-reus-por-esconder-dados-sobre-vacinas-contra-a-covid-19/
https://paginaum.pt/2022/04/20/infarmed-no-banco-de-reus-por-esconder-dados-sobre-vacinas-contra-a-covid-19/
https://paginaum.pt/2022/03/21/cada-diz-haver-manifesto-interesse-publico-em-conhecer-seguranca-das-vacinas-e-infarmed-tem-de-abrir-base-de-dados-ao-pagina-um/
https://paginaum.pt/2022/03/21/cada-diz-haver-manifesto-interesse-publico-em-conhecer-seguranca-das-vacinas-e-infarmed-tem-de-abrir-base-de-dados-ao-pagina-um/
https://paginaum.pt/2022/03/21/cada-diz-haver-manifesto-interesse-publico-em-conhecer-seguranca-das-vacinas-e-infarmed-tem-de-abrir-base-de-dados-ao-pagina-um/
https://paginaum.pt/2022/08/14/infarmed-e-a-arte-dos-tres-e-esconder-enviesar-e-enganar/
https://paginaum.pt/2022/08/14/infarmed-e-a-arte-dos-tres-e-esconder-enviesar-e-enganar/
https://www.ema.europa.eu/en/committees/pharmacovigilance-risk-assessment-committee-prac
https://www.ema.europa.eu/en/committees/pharmacovigilance-risk-assessment-committee-prac
https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/EPAR/comirnaty#safety-updates-section
https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/EPAR/comirnaty#safety-updates-section
https://extranet.infarmed.pt/INFOMED-fo/pesquisa-avancada.xhtml
https://www.infarmed.pt/web/infarmed/vacinas-aprovadas
https://wonder.cdc.gov/controller/datarequest/D8

