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MINISTERIO PUBLICO FEDERAL

PROCURADORIA DA REPUBLICA EM MINAS GERAIS
PROCURADORIA DA REPUBLICA NO MUNICIiPIO DE UBERLANDIA-MG

EXCELENTISSIMO JUIZ FEDERAL DA 2 VARA DA SUBSEGAO
JUDICIARIA DE UBERLANDIA/MG

Para verificar a assinatura acesse

O MINISTERIO PUBLICO FEDERAL, pelo procurador da
Republica infrafirmado, no uso de suas atribuicdes
constitucionais e legais, com fulcro no art. 129, III da

Constituicd&o da Republica e art. 6°, VII, alinea “b” da Lei

Chave c5e7bl110.4ae41571.d9a0f09f.2f726841

Complementar n° 75/93, vem propor a presente

ACAO CIVIL PUBLICA

COM PEDIDO DE TUTELA DE URGE'NCIA
Em face de

1) UNIAO FEDERAL, pessoa Jjuridica de direito
publico interno, a qual poderd ser citada na pessoa do seu
Procurador Seccional em Uberlandia-MG, na Avenida Jodo
Pessoa, n° 778, Bairro Martins, Uberlédndia/MG;
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2) AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA -
ANVISA, autarquia federal com endereco no Setor de Induastria
e Abastecimento - SIA, Trecho 05, Area Especial 57, Brasilia-

DF, CEP: 71205-050;

3) LABORATORIOS PFIZER LTDA., inscrita no CNPJ/ME
sob o n°. 46.070.868/0019-98, e WYETH INDUSTRIA FARMACEUTICA
LTDA., inscrita no CNPJ/ME sob o n®°. 61.072.393/0001-33,
empresas do GRUPO PFIZER e com sede Unica na Rua Alexandre

Dumas, n°® 1860, CEP: 04717-904, S&o Paulo - SP;

Para verificar a assinatura acesse

4) INSTITUTO BUTANTAN, 6rgdo vinculado a Secretaria
Estadual de Saude do Governo do Estado de S&o Paulo, inscrito
no CNPJ/M sob o n° 61.821.344/0001-56 , com sede na Av. Dr.
Vital Brasil, 1500, Butanta, Sao Paulo/SP, CEP: 05503-900;

5) JANSSEN-CILAG FARMACEUTICA LTDA., inscrita no
CNPJ/MF sob o n°® 51.780.468/0002-68, com sede na Rodovia
Presidente Dutra, km 154 - Sdo José dos Campos/SP, CEP 12240-
909;

Chave c5e7bl110.4ae41571.d9a0f09f.2f726841

6) FUNDACAO OSWALDO CRUZ - INSTITUTO DE TECNOLOGIA
EM IMUNOBIOLOGICOS - BIO-MANGUINHOS, Fundacdo Publica de
Direito Publico Federal inscrita no CNPJ/MF sob o n°
33.781.055/0001-35 com sede na Av. Brasil, n® 4365 -
Manguinhos - Rio de Janeiro/RJ, CEP: 21040-900;

7) ASTRAZENECA DO BRASIL LTDA., inscrita no CNPJ/MF
sob o n° 60.318.797/0001-00, com sede na Rodovia Raposo
Tavares, KM 26.9 S/N - Moinho Velho, Cotia/SP, 06709-000.
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1. DOS FATOS

No ultimo dia 16/12/2021, a ANVISA concedeu
autorizacdo para realizar imunizacdo de criancas de 05 a 11

anos, com a vacina Cominarty/PFIZER', contra a Covid-19%:

16/12/2021 11:34 SENANVISA - 1712695 - Comunicado

COMUNICADO N° 1, DE 16 DE DEZEMBRO DE 2021

CORONAVIRUS - COVID-19 - VACINAS

COMUNICADO PUBLICO

Avaliagdo pela Geréncia Geral de Medicamentos e Produtos Bioldgicos e pela Geréncia Geral de
Monitoramento de Produtos Sujeitos a Vigilancia Sanitaria da Vacina Comirnaty (Pfizer/Wyeth) para
Criangas de 5 a 11 anos- 16/12/2021

Impde-se destacar a “rapidez” de tramitacdo deste
processo autorizatdrio, ainda mais quando envolve a sautde de
milhdes de <criancas Dbrasileiras. Veja que o pedido de
inclusd&o da faixa etdria de 05 a 11 anos chegou a ANVISA no
dia 12/11/2021 e, em tempo recorde, 34 dias depois, em
16/12/2021, a Autarquia autorizou o uso da vacina Cominarty/

PFIZER.

Em reunido realizada no dia 20/01/2022, a Diretoria

Colegiada da Anvisa também aprovou o uso pedidtrico da

1
https://www.gov.br/ANVISA/pt-br/assuntos/noticias-ANVISA/2021/ANVISA-aprova-vacina-da-PFIZER-
contracovid-para-criancas-de-5-a-11-anos

2Fonte:https://www. gov.br/ANVISA/pt-br/assuntos/noticias-ANVISA/2021/
SEI_ANVISA1712695ComunicadoPublico.pdf
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CoronaVac. A autorizacdo de uso emergencial para a incluséo
de nova faixa etdria em bula foi concedida especificamente
para o publico compreendido entre 6 e 17 anos, criangas e
adolescentes ndo imunocomprometidos, baseada em estudos
realizados em diversos paises, como China e Chile, e

apresentados pelo Instituto Butantan no processo:

CORONAVAC CORONAVAC PARA USO INFANTIL.

BUTANTAN VEJA 0 QUE FOI APROVADO:

Faixa Etaria; 6 a 17 anos

A

Mesma formulacao que aquela aplicada em adultos

Mesma Dose: 600 SU em 0,5 ml

Posologia: duas doses entre 28 dias

Nao aplicar em criancas imunocomprometidas

TS ANVISA

Ocorre, Exceléncia, que a “ciéncia ndo da& saltos”.
Essa frase, usada originalmente para se referir aos processos
evolutivos na natureza, também é Util para explicar o longo

caminho do desenvolvimento de uma vacina.
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E a verdade é que a ANVISA aprovou a vacinacdo para

criancas sem a realizacdo e conclusdo de estudos clinicos.

Desde o inicio da pandemia, a descoberta de um
produto eficaz e seguro para prevenir infecgdes pelo novo
coronavirus tem sido aguardada como uma esperanca capaz de
deter o avanco da doenca que ja ceifou milhdes de vidas pelo
mundo e milhares no Brasil, o que, sob todos os aspectos, é

lamentavel e motivo de grande consternacéo.

No entanto, diante da expectativa para que
cientistas de todo o mundo encontrem, em tempo recorde, uma
vacina contra a COVID-19 n&o se pode esquecer que a ciéncia
tem etapas a cumprir. Dos primeiros testes em laboratdério até
a vacina chegar a populacdo é preciso tempo, investimento e
esforco humano — e ainda garantir que a vacina seja ofertada

como um bem publico a toda a populacéo.

Tentativas e erros s&o comuns nas etapas de
pesquisa em laboratdédrio e nos testes em modelos celulares e
animais até chegar as quatro fases dos ensaios clinicos —
quando a vacina finalmente é aplicada em seres humanos, para
verificar seguranca e eficécia. 0 tempo médio de

desenvolvimento de um novo produto é de cerca de 10 anos.

Ainda h& o risco de décadas de pesquisa néo
resultarem em nenhum imunizante eficaz, como acontece até o
momento com o HIV, ou que as vacinas descobertas possam
apresentar alguns problemas de seguranca em longo prazo, como

ocorreu com a da dengue. Depois de toda a ©pesquisa
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cientifica, ainda hé& o desafio de produzir doses em
quantidade suficiente para garantir o acesso a populacdo em

larga escala.

A corrida pela vacina contra a COVID-19 envolve,
atualmente, diversos projetos Jj& em pesquisa clinica (em
humanos) e muitos outros em avaliacdo pré-clinica (em estudos
de laboratério ou com animais), de acordo com a Organizacdo

Mundial da Saude (OMS) .

Entretanto, os efeitos da pandemia de COVID-19 tém
gerado expectativas em torno de solucdes rapidas capazes de
garantir o retorno a normalidade — mas muitos cientistas
insistem que ndo existem “férmulas magicas”. “N&do é simples o
processo de desenvolver uma vacina. E mais complicado do que
desenvolver um medicamento. Com o medicamento, temos uma
pessoa doente que precisa ser tratada; Jj& com uma vacina,
estamos ministrando um produto em pessoas saudaveis, para
prevenir que elas venham a adoecer”, afirma Expedito Luna,
professor de epidemiologia da Faculdade de Medicina da USP. A
constatacdo serve de alerta para gque a vacina contra a COVID-
19 ndo seja vista como a Unica “tabua de salvacdo” na

pandemia.

Segundo o pesquisador, em circunstdncias normais,
nunca se viu ser publicado e ter grande espaco nas midias
resultados de estudos de fase 1 e 2. “Isso é uma coisa de
interesse cientifico, no maximo de quem estd envolvido com a
vacinologia”, afirma. Ele considera que as circunsténcias séo

AN

realmente especiais e exigem respostas rapidas, pois as
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ultimas pandemias que o mundo passou ndo tiveram tamanha
gravidade”. Porém, ele ressalta que pode haver graves
consequéncias se o processo de desenvolvimento de uma vacina

seguir por “atalhos”.

Mas por que é preciso cautela? “Primeiro, a gente
pode estar diante de um produto gque ndo tenha alta eficécia”,
explica. Ainda gque as vacinas sejam capazes de gerar
anticorpos, ndo significa que elas protegerdo totalmente no
mundo real. “A imunogenicidade ndo se traduz necessariamente
em protecdo e eficdcia. Podemos citar os exemplos das duas
vacinas de dengue: ambas foram altamente imunogénicas, mas
nem todo mundo que havia desenvolvido anticorpos obteve
imunidade protetora”, constata. Também ndo hé& respostas até o
momento sobre gquanto tempo durard a protecdo, ou se sera
necessario revacinar a populacdo depois de um periodo, como

acontece anualmente com a gripe.

E nesse momento que entra a decisdo da politica de

satde se vale a pena ou ndo usar o produto, principalmente

para evitar os casos mals graves e as mortes. “As vacinas
contra a influenza tém uma efetividade — uma protecdo na vida
real — em torno de 40 a 50%. Dado o volume da influenza, a

quantidade de casos que tém todo o ano e o potencial de
causar doenca grave em determinados grupos mais vulneréaveis,
é considerado util e socialmente aceitdvel que os recursos da
satde puUblica sejam investidos num programa desse tipo”,
afirma Expedito. Outra questdo sd&o os cuidados com a
seguranca. “Serd que esse produto é realmente seguro? Sera

que ndo vail trazer um evento adverso ou talvez um agravamento
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da doenca, se falhar, e as pessoas adoecerem?”, pontua, ao
destacar gque somente testes que respeitem os protocolos

cientificos podem chegar a essas respostas.

Neste descortino, é publico e notdério o esforco da
ciéncia para acelerar a descoberta de uma vacina contra o
virus SARS-Cov-2 (Coronavirus tipo 2), implicado na doenca
COVID-19, mas ndo se deve abrir mdo de seguranca e eficécia,
pois, a aceleracdo do processo de disponibilizacdo da vacina
ndo pode, Jjamais, negligenciar a certeza que sua aplicacéo

n&do implicard em riscos a saude de quem a receberd, ainda

Para verificar a assinatura acesse

mais quando envolve individuos na fase inicial da vida.

1.1. DO DESENVOLVIMENTO DA VACINA E DA FALTA DE
CONCLUSAO DE TODAS AS FASES DE TESTES

De acordo com o conceito disponibilizado pela
Faculdade de Ciéncias Médicas da UNICAMP, em sua pagina
virtual, e pela Fundacdo de Amparo a Pesquisa do Estado de

Sdo Paulo - FAPESP em sua pagina virtual, as fases de testes

Chave c5e7bl110.4ae41571.d9a0f09f.2f726841

de desenvolvimento de vacinas sdo quatro ao todo’:

FASES DE TESTES NO DESENVOLVIMENTO DE VACINAS

Fase PRE-CLINICA FASE 1 FASE 2 FASE 3 FASE 4
Testa Tt Teste de eficici;
estagem efeltos e cia,
Objetivo com sujeitos ie m::awi 3 efetividade®
ndo humanos B o @seguranca
Nimero de _ Dezenas de Centenas de Milhares a dezenas de Centenas de milhares
participantes pessoas pess0as milhares de pessoas a milhdes de pessoas

3https ://revistapesquisa.fapesp.br/wp-content/uploads/2020/06/011 Dados 292.pdf
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A Fase III, em que se encontram todas as vacinas
contra a COVID-19 disponibilizadas no Brasil, ainda deve ser
complementada pela Fase IV, cujo objetivo mais importante,
segundo a FCM/UNICAMP, é “detectar e definir efeitos
colaterais previamente desconhecidos ou incompletamente
qualificados, assim como os fatores de risco relacionados.

Essa fase é conhecida como Farmacovigiléncia”’.

A respeito da vacina produzida e comercializada, o
estudo de Fases I/II/III da vacina COMIRNATY/PFIZER permanece
em curso, recrutando voluntarios, registrado no
“clinicaltrials.gov” sob a identificacdo NCT0436872830, com
previsdo de término apenas em 2 de maio de 2023°. Estamos em
janeiro de 2022 e o produto da empresa PFIZER estd sendo
amplamente aplicada em seres humanos, inclusive em gravidas,
sem que sequer o estudo de Fases I/II/III tenha sido
finalizado. De forma mais surpreendente, a PFIZER conseguiu O
registro definitivo para seu produto experimental, o primeiro
no Brasil. Licenca concedida pela ANVISA em 23 de fevereiro

de 2021, baseada t3o somente em mera andlise documental®.

Os estudos de Fase I1T dos produtos da
Janssen/Johnson&Johnson (registrado no “clinicaltrials.gov”
sob a identificacéao NCT04505722)" e AstraZeneca/Oxford

(registrado no “clinicaltrials.gov” sob a identificacéo

https://www.fcm.unicamp.br/fcm/cpc-centro-de-pesquisa-clinica/pesquisa-clinica/quais-sao-
fases-da-pesquisa-clinica
3 https://clinicaltrials.gov/ct2/show/NCT04368728

6 https://www.gov.br/pt-br/noticias/saude-e-vigilancia-sanitaria/2021/02/ANVISA-concede-

primeiro-registro-definitivo-para-vacina-contra-a-covid-19-nas-americas
7 https://clinicaltrials.gov/ct2/show/NCT0450572
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NCT04516746)° tém término previsto apenas para 2 de janeiro e

14 de fevereiro de 2023, respectivamente.

Ja o) estudo de Fase I1T da vacina
CoronaVac/Butantan/Sinovac tem término previsto para
fevereiro de 2022, registrado no “clinicaltrials.gov” sob a

identificacdo NCT04456595°.

Por né&o terem completado sequer a terceira das
quatro fases necessarias para completar o experimento, a
ANVISA destacou expressamente na Resolucdo RDC n.° 475, de 10
de marco de 2021, que as vacinas contra COVID-19 sem registro
definitivo estdo autorizadas temporariamente em CARATER
EXPERIMENTAL - termo utilizado pela prdépria ANVISA no art.

3.° dessa norma, in verbis:

“Os medicamentos e vacinas contra COVID-19 autorizadas
temporariamente para uso emergencial para a prevengdo da
COVID-19 serdo destinadas ao uso em cardter experimental,
preferencialmente, em  programas de saude  publica do

Ministério da Saude”.

Isso porque a prdépria ANVISA, na Instrucao
Normativa n.° 45, de 21 de agosto de 2019, a qual
regulamenta as Boas Préaticas de Fabricacdo complementares a
Medicamentos Experimentais, apresenta o seguinte conceito de

medicamento experimental:

8 https://clinicaltrials.gov/ct2/show/NCT045167462term=astrazeneca&cond=covid-19&draw=2

9 L .
https://www.clinicaltrials.gov/ct2/show/NCT04456595

1
0 https://www.in.gov.br/en/web/dou/-/instrucao-normativa-in-n-45-de-21-de-agosto-de-2019-

211914031
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“XI - medicamento experimental: produto farmacéutico em
teste, objeto do Dossié de Desenvolvimento Clinico de
Medicamento (DDCM), a ser utilizado no ensaio clinico, com a
finalidade de se obter informacdes para O Sseu registro ou
poés-registro; ou Forma farmacéutica de uma substdncia ativa
ou placebo testada ou utilizada como referéncia em um ensaio
clinico, incluindo um produto com registro quando utilizado
ou montado (formulado ou embalado) de uma forma diferente da
registrada, ou quando utilizado para uma indicag¢do ndo
registrada, ou quando usado para obter mais informacdes sobre

a forma registrada”.

Portanto, nem mesmo as vacinas que conseguiram
obter o registro definitivo na ANVISA até a presente data -
PFIZER e AstraZeneca - deixaram de ser aparentemente
MEDICAMENTOS EXPERIMENTAIS apenas em decorréncia do registro,
uma vez dgque ainda estdo sendo submetidas a Fase III dos
respectivos estudos cientificos, conforme apresentado
anteriormente. Essa informacdo é facilmente obtida na pagina
virtual da ANVISA, que disponibiliza ao publico os pareceres
de aprovacdo que ensejaram oS registros definitivos dessas

vacinas.

O Parecer PuUblico de Avaliacdo da Vacina COVID-19
COMINARTY/PFIZER da ANVISA'', cuja aprovacdo autorizou o
registro definitivo da vacina no Brasil, deixa claro que a
Fase III do estudo ainda estd em andamento, confirmando as
informacdes anteriores e os links que comprovam que essa fase

somente tem previsdao de encerramento no ano de 2023: “Os

1 https://consultas.ANVISA.gov.br/api/consulta/medicamentos/arquivo/anexo/parecer/

eyJhbGci0iJIUZzUxMiJ9.eyJqdGkiOiIyNTUxN]YzIiwibmImIjoxNjMyMzI4NzEyLCI1leHAiOjE2MzIzMIkwMTJ9.U
leoGij gBEHVS5 7mT57Wj DivepbAfMPKGWAILYitA-ZAImX5BBELTMCKvgUhFUSxr-rycHLZePHsdsQD071zWg/?
Authorization=Guest
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participantes da Fase III em andamento do estudo” (pagina 28,
grifo acrescido). O término do estudo de Fase III da vacina

dar-se-4& somente em dezembro de 2023 (pagina 55 do mesmo

parecer da ANVISA). A Fase IV sequer é mencionada nas 56
padginas do parecer - devendo-se ressaltar novamente due,
conforme demonstrado, os estudos cientificos precisam

concluir as quatro fases para que um medicamento deixe de ser
considerado experimental. Vale ressaltar ainda os itens

“Incertezas” e parte das “Conclusdes”:

“4.3 Incertezas 3.3.1 Eficdcia e seguran¢a em populagdo
pedidtrica, gestantes e individuos imunossuprimidos A
seguranca e a efetividade da vacina Comirnaty em
participantes <16 anos de idade ndo foram estabelecidas no
momento do registro sanitdrio. (grifo nosso) A experiéncia
com a utilizag¢do da vacina Comirnaty em mulheres grdvidas é

limitada.

Porém, os estudos em animais ndo indicam efeitos
prejudiciais, diretos ou indiretos, no que diz respeito a
gravidez, ao desenvolvimento embriondrio/fetal, ao parto ou
desenvolvimento pds-natal. Ha dados limitados sobre a
seguranca e efetividade da vacina na populagdo de individuos
imunocomprometidos, podendo a eficdcia de Comirnaty ser
inferior nesses individuos, assim como também sdo limitados
em pacientes com comorbidades (exemplo: DPOC, diabetes,
doengca neuroldgica crénica, disturbios cardiovasculares).
Foram incluidos na avaliag¢do clinica participantes com doenga
pré-existente estdvel, definida como doenca que ndo
necessitou de alteracdo significativa no tratamento ou
hospitalizagcdo por agravamento da doenca durante as 6 semanas
anteriores a 1inclusdo, bem como participantes com Iinfegdo
estdvel conhecida, como o virus da imunodeficiéncia humana

(HIV), virus da hepatite C (HCV) ou virus da hepatite B
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(HBV) . O uso da vacina em pacientes com doeng¢as autoimunes e

inflamatérias ndo foi avaliado de forma ampla. (grifo nosso)

3.3.2 Administracdo concomitante com outras vacinas N&o
existem dados sobre a administracdo concomitante da vacina

Comirnaty com outras vacinas.

3.3.3 Eficdcia contra infeccdo assintomdtica e transmissdo do
virus SarsCov-2 - Ndo ha& evidéncias de que a vacina Comirnaty
previna a infecg¢do assintomdtica e transmissdo do virus

SarsCov-2 de pessoa para pessoa. (grifo nosso)

3.3.4 Eficdcia contra Covid-19 grave - Ndo foi possivel

Para verificar a assinatura acesse

concluir qual o grau de eficdcia da vacina Comirnaty contra a

COVID-19 grave. (grifo nosso)

3.3.5 Eficdcia contra infeccdo por variantes de interesse do
virus SarsCov-2 - A eficacia da vacina Comirnaty contra
variantes de interesse do virus SarsCov-2  néo foi
estabelecida até o momento de concessdo do registro

sanitario. (grifo nosso)

3.3.6 Eficdcia e seguranca em longo prazo - A eficacia e

seguranca da vacina Comirnaty em longo prazo ndo foram

Chave c5e7bl110.4ae41571.d9a0f09f.2f726841

estabelecidas. (grifo nosso)

5 CONCLUSOES - Apesar da incompletude de dados de
desenvolvimento esperados para o registro de um produto
biolégico, devido ao desenvolvimento célere das vacinas
contra COVID-19 e a necessidade de sua disponibilizacdo de
forma urgente a populagdo e considerando também os dados
apresentados até o momento sobre o produto em tela, pode-se
concluir que, apesar da necessidade de complementagdo de
dados de qualidade importantes, ndo se vislumbra um risco a
saude da populagdo relacionado aos dados faltantes no momento

que seja superior a ndo utilizacdo da vacina.” (grifo nosso)
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Destacamos, Exceléncia, que o referido Parecer
Publico, de avaliacdo da vacina COMIRNATY de 02/08/2021 que

resultou na APROVACAO da vacina, traz na péagina 53%?:

“4.3 Incertezas 3.3.1 Eficacia e seguranga em populagdo
pediatrica, gestantes e individuos imunossuprimidos: A
segurancg¢a e a efetividade da vacina Comirnaty em
participantes <16 anos de idade ndo foram estabelecidas no

momento do registro sanitdrio;” (g.n.)

Ou seja, a vacina COMIRNATY/PFIZER, apesar de ter

recebido o registro definitivo pela ANVISA, ainda se encontra

no curso da Fase III dos testes clinicos, prevista para ser

concluida apenas em maio de 2023, &estando ainda sob

investigacdo a guantidade de doses necessidrias para assequrar

a eficidcia do produto e estando, atualmente, na Fase III®.

E mais, evidencia-se que o registro definitivo da
COMIRNATY/PFIZER foi concedido pela ANVISA sob a condigdo de
que a fabricante teria até o ano de 2024 a obrigacdo de
demonstrar a eficédcia e a seguranca do farmaco, estando
expressamente registrado no parecer de aprovagcdo que “a
eficidcia e seguranga da vacina COMIRNATY/PFIZER a longo prazo

714

ndo foram estabelecidas e com “Indicacdo Terapéutica e

Posologia - Imunizacdo ativa para prevenir a COVID-19,

12 https://phmpt.org/wp-content/uploads/2021/11/5.3.6-postmarketing-experience.pdf

13 https://www.gov.br/ANVISA/pt-br/assuntos/noticias-ANVISA/2021/ANVISA-recebe-pedido-da-

PFIZER-para-inclusao-de-terceira-dose-na-bula

14
https://www.gov.br/ANVISA/pt-br/assuntos/noticias-ANVISA/2021/o-que-muda-com-o-registro-

de-uma-vacina/apresentacao-comirnaty-final-1.pdf
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causada pelo virus SARS-CoV-2 em individuos com idade igual

ou superior a 16 anos”®>.

Como se ndo bastasse, além das diversas alteracdes
realizadas na fdérmula da COMIRNATY/PFIZER apds o registro
definitivo pela ANVISA, sem a respectiva comprovacdo de que
os estudos clinicos realizados <com a férmula original
manteriam os mesmos resultados apds a mudanca de férmula
realizada, constatou-se ainda que a férmula do produto
COMIRNATY/PFIZER para criancas de 5 a 11 anos teria sofrido
alteragcdes ainda mais draédsticas nos Estados Unidos da
América, passando a incluir componentes potencialmente
perigosos sem a devida realizacdo de novos estudos clinicos
que demonstrassem a seguranca dessa nova féormula para as

criancas'®.

Alids, a férmula da COMIRNATY/PFIZER para criancas
de 5 a 11 anos foi alterada apds os estudos clinicos para
adicionar o componente TROMETAMINA no lugar do tampéo
fosfato-salino, como indicado na pagina 14 do documento " FDA
briefing document - EUA amendment request for PFIZER-
BioNTech COVID-19 Vaccine for use 1in children 5 through 11

years of age"',

tendo sido indicado pela prépria empresa
PFIZER, no ano de 2012, que a TROMETAMINA seria classificada
pelo Australian Hazard Classification como um FARMACO TOXICO,

identificado pelo simbolo de uma caveira cor de laranja,

15 https://dailytelegraph.co.nz/news/PFIZER-document-concedes-that-there-is-a-large-

increase-in-types-of-adverse-event-reaction-to-its-vaccine/

16
https://consultas.ANVISA.gov.br/api/consulta/medicamentos/arquivo/anexo/parecer/

eyJhbGci0iJIUzUxM1J9.eyJqdGkiOiIyNTUxNjYzIiwibmImIjoxNjMyMzI4NzEyLCJ1leHAIOJE2MzIzM]jkwMTJ9.U
z1s0G_jgBEHV57mT5 WjDivep6AfMPKGWAILYitA-ZAlmX5BBELTMCKvgUhFUSxr-rycHLZePHsdsQDO7 1zWg/?
Authorization=Guest

"nttps://www.fda.gov/media/153447/download
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tendo como riscos o©0s potenciais danos a criancas néo
nascidas; danos ao sistema gastrointestinal; reacdes
alérgicas; dor de cabeca; tontura; visdo embacada; zumbidos
nos ouvidos; problemas de pele; coceiras e efeitos
pulmonares, sendo absolutamente desconhecido o efeito dessa
alteracdo na composicdo da férmula, ndo havendo mais como
considerar validos os estudos clinicos realizados em criancas

de 5 a 11 anos antes dessa alteracdo da férmula'®.

A TROMETAMINA, segundo publicacdes cientificas, é
um férmaco utilizado para estabilizar ataques cardiacos,
havendo consideravel preocupacdo de que tenha sido incluido
na férmula para minimizar riscos de miocardite/pericardite
omitidos durante os estudos clinicos - sendo necessario
lembrar, quanto a esse ponto, que o risco consideravel de
miocardite/pericardite foi OMITIDO pela fabricante nos
estudos clinicos da vacina para adolescentes e Jjovens
adultos, tendo sido incluido o alerta na bula por

A19 20 21 22

determinagdo do FDA e, no Brasil, da ANVIS

Tal situagdo denota que o fabricante 3ja detém
prévio conhecimento de que seu produto tem efeitos
cardiolégicos que podem causar a morte de quem o receber,
porém, ndo se ateve ao principio da transparéncia para levar

ao conhecimento do publico-alvo essa importante informagéo.

]8https://cdn.PFIZER.com/PFIZERcom/products/materialisafetyidata/PZ01399.pdf
19https://accpl.onlinelibrary.wiley.com/doi/abs/lO.lOO2/j.155274604.1988.tb03182.x

2Ohttps://www.atsjournals.org/doi/full/lo.ll64/ajrccm.162.4.9808092

21 . . .
https://www.reuters.com/business/healthcare-pharmaceuticals/us-panel-review-heart-

inflammation-cases-after-PFIZER-moderna-vaccines-2021-06-23

22
https://www.gov.br/ANVISA/pt-br/assuntos/noticias-ANVISA/2021/ANVISA-alerta-sobre-risco-

de-miocardite-e-pericardite-pos-vacinacao
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Evidencia-se, assim, com relacdo ao procedimento
adotado pela ANVISA em todos os requerimentos formulados pela
PFIZER/BioNTech até o momento, que os pedidos da fabricante
estdo sendo deferidos sem uma andlise cautelosa e
aprofundada, sem a adocdo de qualquer medida de precaucéo
para eventos adversos que podem graves lesdes a pessoa

vacinada com seu produto.

A incuria da ANVISA chegou ao extremo de deferir a
ampliacdo da vacinacdo para a faixa de 12 a 15 anos como se
se tratasse de mera extensdo da bula do registro definitivo
da COMIRNATY/PFIZER, sem observar que o estudo clinico dessa
faixa etédria era ainda mais precdrio do que o utilizado para
aprovar o registro definitivo do produto para adultos,
estando também em um estdgio muito mais precoce do que o dos
testes em maiores de 16 (dezesseis) anos. O estudo que a
ANVISA aceitou como suficiente para conceder o registro
definitivo da vacina para a faixa de 12 a 15 anos compreende
apenas testes clinicos de Fase I/II com pouco mais de mil

adolescentes sendo acompanhados por apenas dois meses??.

O procedimento da ANVISA de autorizacdes e
deferimentos subsequentes em favor da PFIZER/BioNTech
descumpre o Art. 10 da Resolucdo/RDC n.° 475, de 10 de marco
de 20219 quanto a apresentacdo de todos os documentos
exigidos pela Guia n.° 42/2020, especialmente na parte em que
menciona que o uso emergencial - etapa ainda mais precédria do

que o registro definitivo concedido - somente poderia ser

2
3 https://www.gov.br/ANVISA/pt-br/assuntos/noticias-ANVISA/2021/ANVISA-autoriza-vacina-da-

PFIZER-para-criancas-com-mais-de-12-anos
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autorizado mediante apresentacdo de "dados de seguranca
dos estudos de Fase III referentes a um seguimento
mediano de, pelo menos, dois meses apés a ultima
imunizagdo e estabelecimento de um perfil de

seguranc¢a preliminar para eventos adversos graves"
(inciso XII), sendo certo que os estudos clinicos dos
adolescentes de 12 a 15 anos e das criancas de 5 a 11 anos

ndo cumpriram essa exigéncia?‘.

Vé-se que, sob todos os aspectos, a ANVISA e a

Para verificar a assinatura acesse

prépria PFIZER negligenciam, por completo, os efeitos
nefastos, imediatos e futuros, que a vacinacdo nessa faixa

etdria pode acarretar prejuizos irrepardveis as criancas.

O Centers for Disease Control and Prevention (CDC),
6rgdo americano de saude, publicou em outubro de 2021 um
registro reconhecendo que as vacinas de mRNA (RNA
mensageiro), como a COMIRNATY/PFIZER, tém sido associadas a

um risco de miocardite/pericardite muito maior do que o

Chave c5e7bl110.4ae41571.d9a0f09f.2f726841

anunciado inicialmente, tendo afirmado que o0s registros nos
jovens com menos de 20 anos do sexo masculino seriam
superiores a 100 casos por milhdo de doses (deixando em
aberto a real quantidade, ao usar o termo ">100 cases"),
sendo que 0s registros do CDC referem-se apenas aos casos de
complicacdo cardiaca grave ocorridos em até 7 dias apds a
vacinacdo, sendo ignorados/excluidos nesse levantamento os

casos detectados posteriormente a esse periodo?.

H https://www.gov.br/ANVISA/pt-br/assuntos/noticias-ANVISA/2020/ AN VIS A-define-requisitos-para-pedidos-de-uso-emergencial-

de-vacinas/guia-uso-emergencial.pdf
2549 https://www.cdc.gov/vaccines/acip/meetings/downloads/slides-2021-10-20-21/06-COVID-Shimabukuro-508.pdf
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Em criancas e adolescentes, a incidéncia geral de
miocardite na populacdo ¢ de 1,95/100.000 habitantes?®®, até
recentemente a incidéncia de miocardite em criancas e
adolescentes apds duas doses do produto da PFIZER variava

entre 16,2/100 mil habitantes?’ a 18,25/100.000 habitantes?®.

Tanto que o CDC confirmou, em 10 de junho de 2021,
a ocorréncia de 226 casos de miocardite ou pericardite em
pessoas com 30 anos ou menos que receberam vacina de RNA
mensageiro contra COVID-19, mais comumente apds a segunda
dose, e estdo investigando cerca de 250 outros relatos. Os
sintomas mais comuns foram dor no peito, enzimas cardiacas
elevadas, alteracdes das ondas ST ou T, dispneia e
ecocardiografia / imagem anormais. Segundo o mesmo Orgao,
houve 79 casos de miocardite / pericardite relatados em
adolescentes de 16 ou 17 anos apds uma segunda dose da

vacina, enquanto o numero esperado era de 2 a 19 casos, de

acordo com o Dr. Shimabukuro?’.

O mesmo documento do CDC considerou também a
inexisténcia de diferenca na incidéncia de miocardite em
pessoas Jjovens na comparacdo entre as vacinas de mRNA da
PFIZER e da Moderna, j& tendo sido anunciada por diversos
paises a adocdo de cautela com relacdo a vacinacdo dos jovens
menores de 30 anos com a vacina da Moderna - repita-se,

equivalente no seu mecanismo de acdo ao da vacina produzida

26
https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pmc/articles/PMC5721735/

7https://doi.org/lO.1101/2021.08.30.21262866
28

2

https://academic.oup.com/cid/advance-article-abstract/doi/10.1093/cid/ciab989/64451797?
redirectedFrom=fulltext

2953 CDC confirms 226 cases of myocarditis after COVID-19 vaccination in people 30 and under.

https://www.aappublications.org/news/2021/06/10/covid-vaccine-myocarditis-rates-061021 June 10, 2021
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pela PFIZER na incidéncia de danos cardiacos a jovens,
segundo o CDC americano -, em razdo da constatacdo do risco
de inflamacdo cardiaca, tendo sido essa medida adotada, por
exemplo, pela Dinamarca, Finlédndia, Suécia e Noruega, néo
tendo sido esclarecida por esses paises, no entanto, a
complacéncia para com a vacina da PFIZER/BioNTech, em face da

equivaléncia de risco apontada pelo CDC®® 3%,

Em um artigo publicado, em 28/11/2021, pela
renomada revista Clinical Infectious Diseases, veiculo
oficial de comunicacdo da Sociedade Norte-Americana de
Doencas Infecciosas (Infectious Diseases Society of America),
com fator de impacto de 9,079 (classificacdo QUALIS Al, a
melhor possivel), revelou que o risco de MIOCARDITE apds a
vacina contra a COVID-19 é de 37,32 pessoas para cada 100 mil
pessoas apdés a segunda dose, em especial adolescentes do sexo

masculino®?.

Inclusive, o Ministro da Saude do Japdo reconhece o
risco de miocardite apds as vacinas da Moderna e da PFIZER
contra o COVID-19 e propds alteracdes nas bulas evidenciando

0 risco apds administracdo desses produtos®®; o Vietnam

30 https://www.reuters.com/world/europe/finland-pauses-use-moderna-covid-19-vaccine-young-

men-2021-10-07/

31 https://apnews.com/article/coronavirus-pandemic-business-denmark-public-health-health-

453163d8£93618fde90c06d3474921a0

32 https://academic.oup.com/cid/advance-article-abstract/doi/10.1093/cid/ciab989/6445179
33https://www3.nhk.or.jp/nhkworld/en/news/20211204712/ - https://www.tokyo-np.co.jp/article/
141761 - https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/34840235/ -
https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/34546329/ - https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/34601566/ -
https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/34866106
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interrompeu a segunda dose da wvacina COMIRNATY/PFIZER para
adolescentes entre 12 a 17 anos por risco de miocardite, uma
vez que PELO MENOS 3 CRIANGAS MORRERAM e 120 foram
hospitalizadas apés a vacina COMIRNATY/PFIZER*; e a Noruega
esté administrando apenas uma dose da vacina da
PFIZER/BioNTech para criancas de 12 a 15 anos e somente para

quem ainda ndo teve COVID-193%,

Esses eventos adversos sdo reconhecidos pelo
préprio Ministério da Saude, na Nota Técnica n.° 02/2022-
SECOVID/GAB/SECOVID/MS, publicado em Jjaneiro de 2022, tanto
que em seu 8.4 estabelece: “Considerando que estudos em
adultos demonstraram que ha uma melhor resposta imunoldgica,
com maior titulos de anticorpo neutralizantes, em intervalos
superior a trés semanas, o atual cendrio epidemioldgico do

pais e também minimizar possiveis eventos adversos de

miocardite, o intervalo entre a primeira e segunda dose para

este publico deverd ser de 8 semanas.” g.n.

E interessante, outrossim, observar que a ANVISA
poderia ter liberado o uso da vacina CORONAVAC e da PFIZER em
um mesmo momento, para vacinacdo de criancas acima de 05
anos, como medida salutar no sentido de permitir que os pais
pudessem exercer o direito escolher outra metodologia de

vacinacd&o, mas assim ndo procedeu.

4
3 https://trialsitenews.com/at-least-three-children-die-120 hospitalized-by-PFIZER-

biontech-vaccine-in-vietnam/ - https://e.vnexpress.net/news/news/hanoi-girl-dies-after-
covid-19-vaccination-4395896.html? gl=1*12bnméb* ga*YWIwLTN6Q0JidU92MFBNRVIrempGODdAnT3c -
https://e.vnexpress.net/news/news/120-children-hospitalized-province-suspends-PFIZER~
vaccine-batch-4397748.html - https://www.nst.com.my/world/region/2021/12/750928/vietnamese-
province-suspends-use-PFIZER-vaccine-batch

35 . . .
https://www.oslo.kommune.no/english/coronavirus/corona-vaccine/
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Com efeito, o pedido foi apresentado pelo Instituto
BUTANTAN, porém, negado, porque o Governo Federal jé& havia
fechado parceria com a PFIZER, o dgue representaria um mal

menor.

Somente em um segundo o momento houve a liberacéo
da CORONAVAC para criancas, ou seja, depolis de milhares de

criancas jé& terem sido vacinadas com o imunizante da PFIZER.

Como se vé, foili solapado dos pais a faculdade de

optar por outra sistemdtica de vacinacdo, afinal serdo eles

Para verificar a assinatura acesse

que terdo lidar com possiveis efeitos adversos em seus

filhos.

Além disso, como se trata de experimento
cientifico, caberia a ANVISA e a Unido Federal disponibilizar
aos pais, ou melhor, a todos que estdo sendo submetidos a
essa experimentacéao, Termo de Consentimento Livre e

Esclarecido (TCLE), o que nunca foi feito.

Chave c5e7bl110.4ae41571.d9a0f09f.2f726841

E interessante observar que ao longo processo de
vacinacdo, que se iniciou em janeiro de 2021, a Unido Federal
e a ANVISA, mediante a edicdo de normas técnicas, tem,
reiteradamente, enfiado goela a dentro da populacdo um modelo
de vacinacdo que ndo respeita a liberdade de escolha do

cidadéo.

Ndo ¢é dado ao cidaddo escolher, ou de ao menos
saber, previamente, que vacina ele tomard ao comparecer em um

Posto de Satde, se CORONAVAC, PFIZER, ASTRAZENECA ou JANSSEN.
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Se o cidaddo tem comorbidade, ou é alérgico a algum
componente da fédrmula ndo é levado em consideracdo pela Uniédo
Federal ou pela ANVISA, sequer ¢é verificado se ele teve
alguma reacdo alérgica ou adversa quando da aplicacdo da
primeira ou da segunda dose, sendo certo que estd havendo um
reiterado descumprimento de normas técnicas do proéprio

Ministério da Saude, podendo ser citados como exemplos:

a) ndo observancia de intervalo minimo de 8 semanas

entre doses;

b) combinacdo de vacinas sem prévio e conclusivo

estudos clinicos;

c) falta de treinamento prévio de equipes de

vacinacédo;

d) realizacdo de vacinacdo de criancas em ambientes

especificos, separadas dos adultos;

e)sala exclusiva para vacinacgdo de crianca, gue néo

podera ser aproveitada para outras vacinas;

f) a nédo vacinacdo de criancas pelo sistema drive

thru;

g) 1nexisténcia de programa de monitoramento capaz

de captar os sinais de interesse da farmacovigiléncia;

h) inexisténcia de equipes para realizar estudos de

efetividade da vacina;
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i) vacinacdo em escolas sem o prévio conhecimento e

consentimento dos pais ou responsavel.

E para pior esse quadro de descaso com a populacgdo
e com direitos fundamentais assegurados a todos os cidad&os
pela Carta Magna de 1988, normas técnicas da ANVISA e do
Ministério da Saude impdem, para todos, a unica alternativa

de tomarem, como dose de reforco, o imunizante da PFIZER.

1.2. DA COMPETENCIA, DO ACODAMENTO E DAS ESQUIVAS
DA ANVISA

Atendendo aos preceitos da Lei 9.782/99, compete a
ANVISA, principalmente, promover a protecdo da saude da
populacdo e fiscalizar os produtos e servicos que envolvam

risco a saude publica:

Art. 6°. A Agéncia terd por finalidade institucional promover
a protegcdo da saude da populag¢do, por intermédio do controle
sanitdrio da produgcdo e da comercializacdo de produtos e
servicos submetidos a vigildncia sanitdria, inclusive dos
ambientes, dos processos, dos insumos e das tecnologias a
eles relacionados, bem como o controle de portos, aeroportos

e de fronteiras.

Art. 8° Incumbe a Agéncia, respeitada a legislacdo em vigor,
regulamentar, controlar e fiscalizar os produtos e servigos

que envolvam risco a saude publica.

§ 1°. Consideram-se bens e produtos submetidos ao controle e

fiscalizacdo sanitdria pela Agéncia:

I - medicamentos de uso humano, suas substdncias ativas e

demais insumos, processos e tecnologias;
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VII - imunobiolégicos e suas substdncias ativas, sangue e

hemoderivados;

XI - quaisquer produtos que envolvam a possibilidade de risco
a saude, obtidos por engenharia genética, por outro

procedimento ou ainda submetidos a fontes de radiacg¢do.

§ 6°. O Ministro de Estado da Saude poderd determinar a
realizacdo de agdes previstas nas competéncias da Agéncia
Nacional de Vigildncia Sanitdria, em casos especificos e que

impliquem risco a saude da populacdo.

Assim sendo, a ANVISA autorizou a vacina da PFIZER,
com esforco recorde da Agéncia Reguladora de (34) dias, mesmo
considerando que grande parte do tempo foi dedicado a PFIZER

responder a informag¢des solicitadas.

Neste aspecto, mesmo a Agéncia Reguladora admitindo
em Comunicado Publico n°l, de 16.12.21 que ha poucos riscos,
aprovou a vacina para criancas em fase experimental, faltando

as conclusdes das fases 3 e 4 de pesquisas e, com base em uma

amostragem para efeito cientifico baixo - aproximadamente
3.000 usudrios - dos quais ndo se detectou COVID com reacdes
graves:

25/82
Rua Sio Paulo, n° 35 — B. Tibery — CEP: 38.405-027 — UBERLANDIA/MG - Fone: (34) 3218-6900

C:\Users\MarcosDiniz\Desktop!\Vacinagdo Covid Crianga\ACP - Covid Vacinagdo Criangas ¢ Adolescentes - UF-ANVISA Fabricantes versio final-1.doc

Para verificar a assinatura acesse

Chave c5e7bl110.4ae41571.d9a0f09f.2f726841

Documento assinado via Token digitalmente por CLEBER EUSTAQUIO NEVES, em 09/02/2022 16:47.

http://www.transparencia.mpf.mp.br/validacaodocumento.

Num. 922318147 - Pag. 25



MINISTERIO PUBLICO FEDERAL

PROCURADORIA DA REPUBLICA EM MINAS GERAIS
PROCURADORIA DA REPUBLICA NO MUNICIiPIO DE UBERLANDIA-MG

Segundo a Organiza¢do Mundial da Salde (OMS), ha proporcionalmente menos infecgdes
sintomaticas e casos com doenga grave e mortes por COVID-19 em criangas e adolescentes, em
comparagao com grupos de idade mais avangada. Os casos desagregados por idade notificados a OMS de
30 de dezembro de 2019 a 25 de outubro de 2021 mostram que as criancas menores de cinco anos
representam 2% (1.890.756) dos casos globais notificados e 0,1% (1.797) das mortes globais notificadas.
Criangas e adolescentes de 5 a 14 anos sdo responsaveis por 7% (7 058 748) dos casos globais relatados
e 0,1% (1 328) das mortes globais relatadas, enquanto adolescentess e adultos de 15 a 24 anos
representam 15% (14.819.320) dos casos globais notificados e 0,4% (7.023) das mortes globais
notificadas. As mortes em todas as idades inferiores a 25 anos representaram menos de 0,5% das mortes
globais relatadas. [1]

A OMS também informa que criancas e adolescentes geralmente tém menos sintomas de
infecgdo por SARS-CoV-2 em comparacdo com adultos e sdo menos propensos a desenvolver COVID-19
grave. Sintomas mais leves e apresentagdes assintomaticas podem significar busca de atendimento
menos frequente nesses grupos, portanto, criangas e adolescentes tendem a ser menos testados e casos
podem nao ser notificados.

Segundo a publicagdo cientifica “Vacinas pediatricas para COVID-19 - O gque os pais,
profissionais da area e legisladores precisam saber”, o risco de doenga grave seguida de morte € maior
para criancas acima de 10 anos.

A prépria ANVISA atesta que hé& poucos casos graves
em criancas com COVID-19 - num universo de 0,1% de vitimas
fatais nos casos notificados. Compara ainda os numeros de
mortes no Brasil, mas no universo de 0 a 19 anos (portanto
faixa etdria diversa e muito mais ampla), ainda assim com
apenas 1,5% dos casos de fatalidade, mesmo assim submete as
criancas de 05 a 11 anos a riscos de doencas cardiovasculares

e outras ainda desconhecidas.

O préprio Conselho Federal de Medicina né&do se
posicionou acerca da orientacdo para vacinacdo de criancas

desta idade®®:

36 . P . . .
https://noticias.r7.com/brasilia/cfm-nao-se-manifesta-em-nota-tecnica-sobre-vacinacao-de-

criancas-24122021

26/82
Rua Sio Paulo, n° 35 — B. Tibery — CEP: 38.405-027 — UBERLANDIA/MG - Fone: (34) 3218-6900

C:\Users\MarcosDiniz\Desktop!\Vacinagdo Covid Crianga\ACP - Covid Vacinagdo Criangas ¢ Adolescentes - UF-ANVISA Fabricantes versio final-1.doc

Para verificar a assinatura acesse

Chave c5e7bl110.4ae41571.d9a0f09f.2f726841

Documento assinado via Token digitalmente por CLEBER EUSTAQUIO NEVES, em 09/02/2022 16:47.

http://www.transparencia.mpf.mp.br/validacaodocumento.

Num. 922318147 - Pag. 26



MINISTERIO PUBLICO FEDERAL

PROCURADORIA DA REPUBLICA EM MINAS GERAIS
PROCURADORIA DA REPUBLICA NO MUNICIiPIO DE UBERLANDIA-MG

CFM nao se manifesta em nota
técnica sobre vacinacao de criangas

Orgao faz parte de cAmara técnica que assessora o Ministério da
Saude em questdes relacionadas a Covid-19

Para verificar a assinatura acesse

BRASILIA | Bruna Lima e |éssica Moura, do R7, em Brasilia COMPARTILHE: n a n
24/12/2021 - 09H26 (ATUALIZADO EM 24/12/2021 - 15H10)
P Ouvir: CFM nZo se manifesta em nota técn L ] 0:00 ‘ o A- A+
Em publicacdo de manuscrito de 22.12.2021 - uma das
mais respeitadas revistas cientificas - a Nature®’, de

22.12.2021, revela pesquisas para identificar as razdes pelas
quais as criancas ndo tém o mesmo risco dos adultos para
enfrentamento da doenca e publicou estudo que investiga

cientificamente este fato - texto j& traduzido:

Chave c5e7bl110.4ae41571.d9a0f09f.2f726841

“"Ndo é totalmente compreendido por que COVID-19 é normalmente
mais leve em criancas 1-3 . Para examinar as diferen¢as na
resposta a infec¢do por SARS-CoV-2 em criancas e adultos,
analisamos pacientes pedidtricos e adultos com COVID-19 e
controles sauddveis (total n = 93) usando perfil multi-omic
de célula unica de correspondéncia nasal, traqueal, brénquica
e amostras de sangue. Em vias aéreas pedidtricas sauddveis,
observamos células ja em um estado ativado por interferon,
que apdés a 1infeccdo por SARS-CoV-2 foi posteriormente
induzida, especialmente em células imunes das vias aéreas.

Postulamos que respostas mais elevadas ao interferon inato

7 FONTE NATURE: https://www.nature.com/articles/s41586-021-04345-x
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pedidtrico restringem a replicacdo viral e a progressdo da
doenga. A resposta sistémica em criangas fol caracterizada
por aumentos de linfdcitos naive e uma deplecdo de células
natural killer, enquanto em adultos as células T citotdxicas
e subpopulag¢des estimuladas por interferon aumentaram
significativamente. NoOs fornecemos evidéncias de que as
células dendriticas iniciam a sinaliza¢do do interferon no
inicio da infec¢do e identificamos novos estados de células
epiteliais que se associam com COVID-19 e idade. Nossos dados
nasalis e sanguineos correspondentes mostraram uma forte
resposta do 29/12/2021 16:22 Respostas locais e sistémicas a
infec¢do por SARS-CoV-2 em criancas e adultos | Natureza
https://www.nature.com/articles/s41586-021-04345-x 5/9
interferon nas vias aéreas com a 1inducdo de populacdes
estimuladas por interferon sistémico, que foram massivamente
reduzidas em pacientes pedidtricos. Juntos, fornecemos vdrios
mecanismos que explicam a sindrome «clinica mais branda

observada em criancas”.

Vale destacar que embora a vacinagdo tenha sido
admitida em alguns paises pelo mundo, em lugares com
critérios regulatdérios mais rigidos, ela foi restrita as
criancas com comorbidades, como é o caso de Reino Unido,

Franca, Finlé&ndia e Suécia.

Dos 194 paises que integram a Organizacdo Mundial
de Satde (OMS), apenas 40 paises j& autorizaram a vacinacéao
na faixa etédria de criancas de 5 a 11 anos, lembrando que
parte deles ndo é obrigatéria a vacinagdo e outras séo
admitidas apenas 1 dose ou sdo vacinadas apenas criangas que

ndo contrairam COVID.
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Em recente publicagdo no periddico Reuters hé

informacdes sobre a conducdo do assunto no Reino Unido?®:

“Os consultores de vacinas da Grd-Bretanha disseram ndo
recomendar a vacinag¢do de todas as criancas de 12 a 15 anos
contra COVID-19, preferindo uma abordagem de precaug¢do em
criancas saudaveis devido a um raro efeito colateral de

inflamag¢do cardiaca."”

(..)

"H4 incertezas sobre as implicag¢bdes de longo prazo da
(miocardite), e isso torna o equilibrio risco-beneficio para
essas criancas realmente muito apertado e muito mais apertado

do que seria confortdvel para fazer a recomendacdo."

Frase de um membro do Comité Conjunto de Vacinacdo e

Imunizacdo (JCVI) - Reino Unido

Desta forma, confirma-se que os estudos cientificos
ainda sdo ineficazes para garantir que tais medidas sejam
menos impactantes do que até o enfrentamento da doenca pelo
publico de 05 a 11 anos, vide a tabela de mortalidade do
virus. Simples leitura das informacdes veiculadas na midia,
com base nos dados da prépria fabricante das vacinas ja
demonstram os danos gque ainda podem ser irreversiveis para

este publico.

Relatdédrio do FDA para vacinacdo de criancas entre
5-11 anos com PFIZER, destaca que para cada 1 morte por

Covid-19 evitada sdo previstos 106 <casos de miocardite

38 https://www.reuters.com/world/uk/uk-advisers-decide-against-covid-vaccines-healthy-12-15-year-olds
-2021-09-03/
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(chegando a 179 casos entre meninos)®*°. De modo que, declara
que o risco de morrer de miocardite é desproporcionalmente
mais alto do que o da fatalidade do virus nesta faixa etaria,

e ainda com risco de 80 vezes maior em meninos.

Pelo exposto até aqui, evidencia-se que o 6rgdo de
vigildncia americana (FDA) nd&o tratou da vacinacdo da faixa
de 12 a 15 anos com a mesma superficialidade da ANVISA, tendo
sido concedido apenas o Uso EMERGENCIAL da vacina
COMIRNATY/PFIZER para essa faixa etdria, em vez de autorizar

indevidamente como mera extensdo de registro definitivo

Para verificar a assinatura acesse

("(...) The vaccine also continues to be available under
emergency use authorization (EUA), including for individuals

12 through 15 years of age (...)"*.

Importante pontuar, Nobre Julgador(a), como dito
anteriormente, que o procedimento adotado pela ANVISA em
todos os requerimentos formulados pela PFIZER/BioNTech até o

momento, permitem concluir que os pedidos da fabricante

Chave c5e7bl110.4ae41571.d9a0f09f.2f726841

estejam sendo deferidos sem uma anadlise cautelosa e
aprofundada, chegando ao extremo de deferir a ampliacdo da
vacinacdo para a faixa de 12 a 15 anos como se se tratasse de
mera extensdo da bula do registro definitivo da
COMIRNATY/PFIZER, sem observar que o estudo clinico dessa
faixa etadria era ainda mais precario do que o utilizado para
aprovar o registro definitivo do produto para adultos,
estando também em um estdgio muito mais precoce do que o dos

testes em maiores de 16 (dezesseilis) anos. O estudo que a

39
40 . . .
https://www.fda.gov/news-events/press-announcements/fda-approves-first-covid-19-vaccine
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ANVISA aceitou como suficiente para conceder o registro
definitivo da vacina para a faixa de 12 a 15 anos compreende
apenas testes clinicos de Fase I/II com pouco mais de mil

adolescentes sendo acompanhados por apenas dois meses*®'.

Frise-, outra vez mais, o procedimento da ANVISA de
autorizacdes e deferimentos subsequentes em favor da
PFIZER/BioNTech ndo cumpre o Art. 10 da Resolucdo/RDC n.°
475, de 10 de marco de 20219 quanto a apresentacdo de todos
os documentos exigidos pela Guia n.° 42/2020, especialmente
na parte em gque menciona que o uso emergencial - etapa ainda
mais precaria do que o registro definitivo concedido -
somente poderia ser autorizado mediante apresentagdo de
"dados de seguranca dos estudos de Fase III referentes a um
seguimento mediano de, pelo menos, dois meses apds a Ultima
imunizacdo e estabelecimento de um perfil de seguranca
preliminar para eventos adversos graves" (inciso XII), sendo
certo que os estudos clinicos dos adolescentes de 12 a 15
anos e das criancas de 5 a 11 anos ndo cumpriram essa

exigéncia®?.

Além desse acodamento da ANVISA, faz-se necessario
o destaque de outro ponto de suma importéncia. A
descentralizacdo do programa de vacinacdo dos adolescentes
com idade inferior a 16 anos tem sido conduzida de modo
desordenado por alguns profissionais de determinados Estados

e Municipios brasileiros, wuma vez que, n&do tendo sido

4 https://www.gov.br/ANVISA/pt-br/assuntos/noticias-ANVISA/2021/ANVISA-autoriza-vacina-da-

PFIZER-para-criancas-com-mais-de-12-anos

)
https://www.gov.br/ANVISA/pt-br/assuntos/noticias-ANVISA/2020/ANVISA-define-requisitos—

para-pedidos-de-uso-emergencial-de-vacinas/guia-uso-emergencial .pd

31/82
Rua Sio Paulo, n° 35 — B. Tibery — CEP: 38.405-027 — UBERLANDIA/MG - Fone: (34) 3218-6900

C:\Users\MarcosDiniz\Desktop!\Vacinagdo Covid Crianga\ACP - Covid Vacinagdo Criangas ¢ Adolescentes - UF-ANVISA Fabricantes versio final-1.doc

Para verificar a assinatura acesse

Chave c5e7bl110.4ae41571.d9a0f09f.2f726841

Documento assinado via Token digitalmente por CLEBER EUSTAQUIO NEVES, em 09/02/2022 16:47.

http://www.transparencia.mpf.mp.br/validacaodocumento.

Num. 922318147 - Pag. 31



MINISTERIO PUBLICO FEDERAL

PROCURADORIA DA REPUBLICA EM MINAS GERAIS
PROCURADORIA DA REPUBLICA NO MUNICIiPIO DE UBERLANDIA-MG

atribuida a vacina COMIRNATY para essa faixa etédria a correta
classificacdo como USO EMERGENCIAL, o Ministério da Saude né&o
pbde exercer a competéncia exclusiva para a gestdo do
programa de vacinacdo, como previsto em RESOLUCAO RDC N° 475,
de 10 de marco de 2021, tendo inclusive sido noticiado em
setembro de 2021 que cerca de 3,5 milhdes de adolescentes
teriam sido vacinados ANTES da autorizagdo do Ministério da
Satide e que mais de 30 (trinta) mil adolescentes teriam
recebido vacinas diversas da COMIRNATY, n&do autorizadas pela
ANVISA para menores de 18 anos nem mesmo sob condigdo de uso
emergencial, resta evidente que, <caso a vacinacdo seja
ampliada mais ainda, atingindo as criancas de 5 a 11 anos, os
riscos de danos graves em razdo de aplicacdes equivocadas de

vacinas serdo incalculdveis®.

Outro ponto que merece destaque é o fato que, mesmo
o procedimento regulatdédrio e administrativo estando ainda sob
consulta publica, a ANVISA agilizou a aprovacdo da vacina,
fragilizando, inclusive, a agenda de impacto regulatdrio e
processo regular necessario para o presente, inclusive
desconsiderando o seu proéprio alerta sobre os riscos,

realizado em 09.07.2021, em seu site oficial:

Ora, Exceléncia, a ANVISA, a quem compete a
promocdo da protecdo da saude da populacdo e fiscalizar os
produtos e servicos que envolvem risco a saude publica, né&o
pode se negar a participar de um importante instrumento para

debater e obter informacdes para subsidiar o 6érgdo na tomada

4
3https://gl.globo.com/saude/coronavirus/noticia/2021/09/l6/ministro—diz—que—evidencias—que—

justificam-vacinacao-de-adolescentes-ainda-estao-sendo-concluidas.ghtml
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de decisé&o, principalmente para esclarecer inclusive acerca
do numero de casos graves por efeitos colaterais previstos e
numeros de criancas que poderiam ter suas vidas salvas pela
vacina n&o foi respondido, elemento minimo para gestdo do

risco de admissdo em massa da vacina para criancgas.

Tema tdo relevante ndao pode ser tratado apenas com
o que é consenso e evitar questionamentos. A ANVISA tem o
dever de enfrentar pontos polémicos e respondé-los e né&o
evitad-los, até porque essa postura de fugir do didlogo e do

contraditério levanta suspeitas quanto as suas decisdes e déa

Para verificar a assinatura acesse

margem ao levantamento de teorias talvez infundadas.

O fato de ndo responder aos questionamentos
administrativos como dever legal também ¢é ponto a ser
observado. Como entidade publica, a Autarquia deve observar
criteriosamente os principios da administracdo publica acerca

da publicidade e transparéncia de seus atos.

Enfim, causa enorme estranheza essa falta de

Chave c5e7bl110.4ae41571.d9a0f09f.2f726841

transparéncia da ANVISA que, mesmo obrigada por lei, tem
evitado a todo custo enfrentar o debate aprofundado sobre a

vacinacdo de criancas na faixa etdria de 5 a 11 anos.

1.3. DA OBRIGAGAO VACINAL VERSUS VACINA AINDA EM
FASE EXPERIMENTAL

O art. 227 da Constituicdo da Republica impde
direitos e garantias de criancas e adolescentes. O paragrafo
1°, do art. 14 do Estatuto da Crianca e Adolescente impde

que:
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(...) § 1° E obrigatdria a vacina¢do das criangas nos casos
recomendados  pelas autoridades sanitdrias, conforme o

calenddrio de vacinag¢do definido pelo Ministério da Saude".

Para adiante, em seu art. 249, determinar que:

Descumprir, dolosa ou culposamente, os deveres Inerentes ao
poder familiar ou decorrente de tutela ou guarda, bem assim
determinac¢do da autoridade judicidria ou Conselho Tutelar:
Pena - multa de trés a vinte saldarios de referéncia,

aplicando-se o dobro em caso de reincidéncia.

Além disso, o Programa Nacional de Imunizacdes
(PNI) - Lei 6.259/75, que no art. 5° informa que o
cumprimento da obrigatoriedade das vacinacdes serd comprovado
através de Atestado de Vacinacdo, sob pena de pagamento de
multas (03 a 20 saldrios-minimos) e, em caso de reincidéncia
com penas dobradas (art. 249 do ECA). Considera-se o Decreto
78.231/76 que tipifica como infragéo a violacao do
cumprimento da Lei 6.259/75, ficam os pais obrigados a

vacinar seus filhos, mesmo a vacina autorizada tendo caréater

experimental.
Assim, bisonhamente, mesmo ainda em carater
experimental, a vacina vem sendo interpretada como

obrigatéria por oérgdo da Unido Federal e dos Estados de
acordo com a nova autorizacdo da ANVISA, para aplicacédo da
vacinas PFIZER, para o publico de 05 a 11 anos, e CORONAVAC a
partir dos 6 anos, exceto para criancas e adolescentes
imunossuprimidos (mesmo ndo sendo do programa nacional de
imunizacdes e, apenas pelo plano nacional de vacinacéo

especifica contra o Covid).
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Para mais, em face dessa desconcertada politica de
vacinacéao, Jja ha instituicodes federais e estaduais
estabelecendo 1implicacdes em caso de recusa, Ccomo, por
exemplo, restricdes na rede estadual e federal de ensino

publico e privada.

1.4. DAS EVIDENCIAS CIENTIFICAS, DO RISCO DE
VACINACAO DE CRIANCAS E QUESTIONAMENTOS
METODOLOGICOS UTILIZADOS

Repisa-se, a ANVISA aprovou a indicagcdo da vacinas
Comirnaty, da fabricante PFIZER, para o publico de 05 a 11
anos, e CORONAVAC a partir dos 6 anos, exceto para criancas e
adolescentes imunossuprimidos, contra a Covid-19, em carater
definitivo e n&do emergencial como as outras vacinas, o dJue
pode expde a integridade de milhares de criancas por risco de
miocardite, dentre outras enfermidades, além de ndo ter
cumprido o mesmo rigor metodoldgico para aprovacdo de outras

vacinas infantis de forma definitiva.
Sequer destacaram que aprovacdo seria Emergencial!

Sabe-se que o virus SARS-CoV-2 provocou nefastos
efeitos socioecondémicos e sanitdrios em ordem mundial e a
busca para amenizar e atenuar os efeitos da doenca e das
mortes causadas pelo COVID-19 ¢é perseguido por todo o

planeta.

Ndo por isso, o desejo de medidas preventivas
rapidas e talvez de eficiéncia duvidosa poderia se sobrepor a

anadlise cautelosa de liberacgdo de imunizantes, sobretudo para

35/82
Rua Sio Paulo, n° 35 — B. Tibery — CEP: 38.405-027 — UBERLANDIA/MG - Fone: (34) 3218-6900

C:\Users\MarcosDiniz\Desktop!\Vacinagdo Covid Crianga\ACP - Covid Vacinagdo Criangas ¢ Adolescentes - UF-ANVISA Fabricantes versio final-1.doc

Para verificar a assinatura acesse

Chave c5e7bl110.4ae41571.d9a0f09f.2f726841

Documento assinado via Token digitalmente por CLEBER EUSTAQUIO NEVES, em 09/02/2022 16:47.

http://www.transparencia.mpf.mp.br/validacaodocumento.

Num. 922318147 - Pag. 35



DX ‘:':,‘»‘
MINISTERIO PUBLICO FEDERAL

PROCURADORIA DA REPUBLICA EM MINAS GERAIS
PROCURADORIA DA REPUBLICA NO MUNICIiPIO DE UBERLANDIA-MG

publicos em que os efeitos do virus sdo de letalidade baixa,
podendo ocasionar efeito contrario, expondo publicos

especificos a riscos que ndo estariam sujeitos.

Infelizmente, a midia e 6rgdos governamentais sao
quase uniformes no sentido de aplicacdo de imunizantes e néo
hd nenhum contraponto, para assegurar uma andlise mais

criteriosa para nossas criangas.

Mas essa andlise precisa ser mais técnica e o
consenso casado com a pressa e o medo da COVID-19 podem ser
ingredientes perigosos para a saude das criangcas, sem a

devida andlise légica, com a devida parciménia e equilibrio.

Vamos a analise dos dados.

O processo de pesquisa clinica de uma vacina -
obrigatoriamente deveria passar por quatro fases. No Brasil,
as vacinas contra a COVID-19 foram aprovadas Jja na Fase 1II,
com a Fase III inconclusiva, sem ainda que tivesse tempo
disponivel para os estudos e dados da Fase IV, Jjustamente a
que busca “detectar e definir efeitos colaterais previamente
desconhecidos ou incompletamente qualificados, assim como os
fatores de risco relacionados. Essa fase é conhecida como de

Farmacovigiléncia.

Para melhor elucidacdo®:

44
Fonte: SBPPC - https://www.sbppc.org.br/fases-de-uma-pesquisa-clinica
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Estudos Movas indicagdes
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I
Elaborado a partir das informacgdes dispostas pelo Ministério da Saude na RDC 251 de 1997

Assim, para que consiga finalizar o estudo da fase
Iv, no caso das vacinas Cominarty/PFIZER e
CoronaVac/Butantan/Sinovac, haveria que se esperar. As
vacinas da Janssen/Johnson&Johnson e da AstraZeneca/Oxford
também ndo tiveram a andlise conclusiva necessdria da Fase

IV, cujo término ainda pendente.

Mesmo assim, a vacinacdo estd em curso e nos termos

do julgamento do STF* definiu que:

"(I) A vacinag¢do compulséria ndo significa vacinagcdo forgada,
porquanto facultada sempre a recusa do usudrio, podendo,
contudo, ser implementada por meio de medidas indiretas, as

quais compreendem, dentre outras, a restri¢cdo ao exercicio de

% Em sede de ADIs 6.586 e 6.587 e ARE 1.267.879
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certas atividades ou & frequéncia de determinados lugares,

desde que previstas em lei, ou dela decorrentes, e

i) tenham como base evidéncias cientificas e andlises

estratégicas pertinentes,

(ii) venham acompanhadas de ampla informag¢do sobre a

eficacia, seguranca e contraindicag¢bes dos imunizantes,

(iii) respeitem a dignidade humana e os direitos fundamentais

das pessoas,

(iv) atendam aos critérios de razoabilidade e

proporcionalidade e
(v) sejam as vacinas distribuidas universal e gratuitamente;

(II) tais medidas, com as limita¢bes acima expostas, podem
ser 1implementadas tanto pela Unido como pelos Estados,
Distrito Federal e Municipios, respeitadas as respectivas

esferas de competéncia." (n.n.)

A questdo é, a PFIZER obteve registro “definitivo”
e a Coronavac registro “emergencial” para suas vacinas ainda
inconclusivas, para criancas de 05 a 11 anos, amparadas
apenas em simples andlise documental e estudos comparados

apresentados em outros paises.

N&o obstante, a despeito da ndo conclusdo dos
estudos de todas as fases das pesquisas clinicas das wvacinas,
a ANVISA emitiu a Resolucdo RDC n°® 475, de 10 de marco de
2021, informando gque as vacinas contra a COVID-19 sem
registro definitivo estdo autorizadas temporariamente em

cardter experimental.
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No art. 3° da Resolugdo encontra-se o seguinte:

“"Os medicamentos e vacinas contra COVID-19 autorizadas
temporariamente para uso emergencial para a prevengdo da
COVID-19 serdo destinados ao uso em carater experimental,
preferencialmente, em programas de saude publica do

Ministério da Saude”.

Nos termos da Instrucdo Normativa n° 45, de 21 de

agosto de 2019, conceitua-se medicamento experimental:

“XI - medicamento experimental: produto farmacéutico em

teste, objeto do Dossié de Desenvolvimento Clinico de

Para verificar a assinatura acesse

Medicamento (DDCM), a ser utilizado no ensaio clinico, com a
finalidade de se obter informagcbes para o seu registro ou
pés-registro; ou Forma farmacéutica de uma substdncia ativa
ou placebo testada ou utilizada como referéncia em um ensaio
clinico, incluindo um produto com registro quando utilizado
ou montado (formulado ou embalado) de uma forma diferente da
registrada, ou quando utilizado para uma indicagdo né&o
registrada, ou quando usado para obter mais informagdes sobre

a forma registrada”.

Chave c5e7bl110.4ae41571.d9a0f09f.2f726841

A questdo de dados ainda imprecisos com relacdo a
vacinacdo foram Jjudicializados nos EUA, que por deciséo
judicial obrigou a fabricante PFIZER a abrir documentos
( “CUMULATIVE ANALYSIS OF POST-AUTHORIZATION ADVERSE EVENT
REPORTS OF PF-07302048 (BNT162B2) RECEIVED THROUGH 28-FEB-
20217%%), revelando que os riscos imediatos da vacinacdo
contra Covid-19 podem ser 50 a 300 vezes maiores do que o

risco de vacinas anteriores como a vacina contra a variola.

4
6https://phmpt.org/wp—content/uploads/2021/11/5.3.6—postmarketing—experience.pdf
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No mesmo documento estdo 1listadas ao menos 100
doengas consideradas graves como insuficiéncia renal,
acidente vascular cerebral, eventos cardiacos, complicagdes
na gravidez, inflamacgéo, doenca neuroloégica, doencgas
autoimunes, paralisia, insuficiéncia hepatica, doengas do
sangue, doencas de pele, problemas musculoesqueléticos,
artrite, doenga respiratéria, trombose venosa profunda,
coagulos sanguineos, doenca vascular, hemorragia, perda de

visdo, paralisia facial de Bell e epilepsia.

Considerando a obrigagdo da divulgagdo do material,
a PFIZER admitiu que houve “um grande aumento” nas
notificagdes de eventos adversos e que mesmo este grande

volume estd subnotificado.

Em reunido publicada no canal oficial do FDA (U.S.
Food and Drug Administration), no Youtube, também se pode
verificar que as vacinas de RNA mensageiro tém apresentado
efeitos colaterais similares aos observados em pacientes que
adoeceram por COVID-19, sendo que a “sindrome inflamatoéria
multissistémica” foi registrada como um dos efeitos

colaterais das vacinas contra a COVID-19 em criancas?’.

Inclusive, neste mesmo sentido, hé& estudo clinico
publicado na revista Pediatric Investigation em 12.2020, onde
os médicos que o escreveram demonstram sua preocupagdo com a
possibilidade de que a vacina contra a COVID-19 desenvolvesse

em criancas saudaveis essa grave sindrome inflamatdéria’c.

47 https://www.youtube.com/watch?v=1XTiL9rUpkg&t=8441s

8 https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pmc/articles/PMC7768290/
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Ademais, em ensaio clinico realizado pela FDA com
as primeiras criancas que receberam as doses, das 1.127
criancas e adolescentes entre 12 a 15 anos que receberam a
primeira dose da vacina PFIZER, 86% experimentaram uma reacdo
adversa e das 1.097 criangas que receberam uma segunda dose

do produto, 78,9% experimentaram uma reacdo adversa® 0 °%,

Além disso, o documento também declara que 0,04%
sofreram uma reacdo adversa extremamente grave, mas ndo entra
em pormenores sobre o tipo de reacgdes gque ocorreram. Tampouco
a ANVISA solicitou maiores informacdes de que tipo de reacdes

graves sao essas.

Pasme, Exceléncia, estamos aprovando uma vacina sem
saber quailis sdo exatamente as reagdes extremamente graves

encontradas.

Se colocado estes numeros numa perspectiva de uma
vacinagdo de, por exemplo, 21 milhdes de <criangas e
adolescentes com idades compreendidas entre 12 a 18 anos, se
cada individuo recebesse apenas uma dose do produto de RNA
mensageiro PFIZER, entdo, de acordo com o estudo, podemos
esperar ver 8.400 adolescentes sofrer uma reagdo adversa

extremamente grave que poderia incluir a morte.

Em 2018, segundo o IBGE, foi estimado que o Brasil

possui 35,5 milhdes de criancas (pessoas de até 12 anos de

* https://www.fda.gov/media/153713/download
50https://www.fda.gov/media/153713/download

1
3 https://dailyexpose.uk/2021/05/30/shocking-86-of-children-suffered-an-adverse-reaction-

to-the-PFIZER-covid-vaccine-in-clinical-trial/
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idade). Em 2019 foram contabilizados 53.759.457 menores de 18

anos.

Aplicando-se esses dados do estudo para faixas
etdrias menores, estariamos falando de numeros inconcebiveis
de reacdes adversas extremamente graves em criancas e

adolescentes.

Em outro estudo clinico realizado com o produto
PFIZER/BioNTech® °® testado em criancas de 05 a 11 anos houve
falhas metodoldégicas que o inviabilizam como fundamento de

campanha de vacinagcdo em massa:

1 - Neste estudo os indices de COVID-19 em criancas sdo tdo
baixos que houve ZERO casos de doenca severa e ZERO casos de
mortes em ambos tanto no grupo que recebeu a vacina como no

grupo que recebeu placebo;,

2 - Ndo obstante, o estudo clinico apresenta um numero baixo
demais de criancas, talvez de modo intencional, de forma que,
tendo envolvido apenas aproximadamente 1.500*% criancas (os
dados fornecidos pelo FDA ndo deixam claro a quantidade de
participantes, uma vez que existe divergéncia numérica nos
dois documentos os quais sdo fontes de informagcdo sobre o
estudo), os eventos adversos do produto em estudo, observados
na proporg¢do de 1 a cada 5.000, por exemplo, deixam de ser

mapeados pelo estudo;

3 - somente foram admitidas no estudo as criancas de 5 a 11
anos sem evidéncia de infecg¢do anterior com o virus SARS-CoV-
2, 1nexistindo qualquer dado de seguran¢ca na aplicagdo da

vacina em criangas previamente infectadas;

32 https://www.fda.gov/media/153409/download

3 https://www.fda.gov/media/153447/download
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4 - a PFIZER supostamente perdeu contato com 4.9% das
criangas que participaram do estudo c¢linico, as quais ndo
apareceram para receber a segunda dose da vacina e ndo foil
fornecida qualquer informacdo sobre o estado de saude dessas
criancas, ndo sendo possivel detectar se esse percentual de
criangas teria apresentado reag¢bes adversas graves ou mesmo

se teriam falecido apds a primeira dose; e

5 - curto tempo de acompanhamento das criancas que
participaram dos testes, tendo sido uma etapa acompanhada por

apenas 17 (dezessete) dias.

Noutro estudo clinico realizado pela PFIZER com a
vacina Cominarty em criancas 05 a 11 anos, aconteceu
problema’ semelhante. Houve zero internagdes e zero &bbitos
em ambos os grupos do estudo - as criangas que receberam a

vacina e as que receberam placebo.

Baseado em 14 paises dos mais afetados pela
pandemia, Axfors & Ioannidis reportam média das taxas de
fatalidade por infeccdo por COVID-19 de 0,0027 % no grupo de

0 a 19 anos.

A infima quantidade de criancgas avaliadas, o curto
tempo de analise sobre seguranca e eficacia e,
principalmente, o fato de que esse estudo sequer deveria ser
considerado ainda, ja que a fabricante alterou a férmula apés
a realizacdo desses testes, inexistindo agora qualquer dado
sobre a seguranca da nova férmula em criangas, como

demonstrado anteriormente.

* https://www.fda.gov/media/153447/download
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Mais uma vez, quanto a inconsisténcia de estudos
clinicos, em relacdo ao estudo apresentado a FDA sobre a
vacinacdo de criancas de 5 a 12 anos em 26 de outubro de
2021°°, o laboratério PFIZER admite da maneira mais simples
na pagina 11 que precisard realizar 5 estudos, incluindo um
de mais de 5 anos para medir os riscos de ''danos cardiacos",
como miocardite e pericardite em criancas de 5 a 12 anos,
tendo claramente admitido ainda que o numero de participantes
no programa atual é insuficiente: “O numero de participantes
do atual programa de desenvolvimento clinico é muito pequeno
para detectar qualquer risco potencial de miocardite

associada a vacinacéo.

A seguranca a longo prazo da vacina contra COVID-19
em participantes de 5 a 12 anos serd estudada em 5 estudos de
seguranca pbés-autorizacéo, incluindo um estudo de
acompanhamento de 5 anos para avaliar as sequelas a longo
prazo da miocardite/pericardite pds-vacinacdo. Mas, mesmo
assim, a ANVISA deu registro definitivo a PFIZER para

vacinagdo de criangas.

De forma semelhante, em novo relatdério apresentado
ao FDA em 08 de novembro de 2021°°, a PFIZER atualizou seus
dados de teste de seguranca e eficédcia, mostrando que ¢é
possivel que haja mais mortes no grupo da vacina versus
placebo e reconhece que o risco de miocardite/pericardite é
grave. O relatdédrio conclui que para homens de 16 a 17 anos de

idade é possivel que o risco miocardite/pericardite associada

3 https://www.fda.gov/media/153409/download

% https://www.fda.gov/media/151733/download
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a vacina excederia os Dbeneficios causados pelas vacinas

COVID-19.

A mitigacdo dos riscos observados e das incertezas
associadas serd realizada por meio de rotulagem (incluindo
declaracdes de adverténcia) e por meio de seguranca continua
estudos de vigildncia e pds-comercializacdo para avaliar e
compreender melhor esses riscos, incluindo um estudo de
imunogenicidade e seguranca de niveis de dose mais baixos de

COMIRNATY em individuos de 12 a menores de 30 anos de idade.

O candidato (PFIZER) serd obrigado a conduzir
estudos de seguranca de requisitos pds-comercializacdo (PMR)
sob a Secdo 505 do Federal Food, Drug, and Cosmetic Act
(FDCA) para avaliar os riscos graves conhecidos de miocardite
e pericardite e um risco sério inesperado de miocardite

subclinica.

Nesta senda, a cada dia aparecem novos dados de
vigildncia sanitdria ao redor do mundo demonstrando cada vez
mais riscos de eventos adversos graves em uma populacdo jovem
e saudavel, como no recente Preprint de Ontario no Canada®’,
onde a vacina COMIRNATY/PFIZER apresentou numeros de
miocardite e pericardite muito acima do esperado para esta
faixa etédria. Nesta avaliacdo especifica foi utilizada uma
janela de risco de apenas 7 dias, podendo se esperar numeros
muito piores se fossem adequadamente acompanhados por maior

periodo.

S https://www.medrxiv.org/content/10.1101/2021.12.02.21267156v1
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Os eventos foram classificados como miopericardite

(36,0%), seguida por miocardite (35,4%) e pericardite
(28,6%) . Quase todos (97,6%) os eventos envolveram uma visita

ao pronto-socorro, com 70,7% dos eventos também levando a uma
internacéao hospitalar. A proporgao de individuos
hospitalizados foi de 82,9%, 38,8% e 84,1% por miocardite,

pericardite e miopericardite, respectivamente.

O artigo multicéntrico realizados em 26 centros
médicos pedidtricos nos Estados Unidos e Canadé®®, publicado
do dia de 6 de dezembro de 2021, com o escopo de:
“Compreender o curso clinico e os resultados de curto prazo
da suspeita de miocardite apds a vacinacdo com COVID-19” tem
importantes implicac¢des para a saude publica na decisdo de

vacinar os jovens.

Foram coletados os dados retrospectivamente em
pacientes menores de 21 anos, com suspeita de Miocardite em
um periodo de até 30 dias apds a vacinacdo contra COVID-19. A
suspeita de miocardite ocorreu em 136 pacientes (97,8%) apds
a vacina de mRNA, com 131 (94,2%) apbds a vacina PFIZER-
BioNTech e 5 (3,6%) apdés a vacina Moderna; 128 (91,4%)
ocorreram apds a segunda dose. Os sintomas comecaram em média

2 dias (variacdo 0-22, IQR 1-3) apds a vacinacdo. O sintoma

mais comum foi dor toracica (99,3%). A maioria dos pacientes
(80, 6%) apresentou pseudo-infarto com dor no peito,

alteragcdes de ST em ECG e troponina elevada. Quase um em cada
cinco pacientes foi admitido em uma wunidade de terapia

intensiva. Os autores observaram que a suspeita de miocardite

38 https://www.ahajournals.org/doi/10.1161/CIRCULATIONAHA.121.056583
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temporariamente relacionada a vacinag¢do com COVID-19 foi
relatada em adolescentes 212 anos de idade e adultos jovens
desde a autorizacdo de uso de emergéncia da vacina PFIZER-
BioNTech contra COVID-19. Referiram também que fatores de
risco e mecanismos para o desenvolvimento de suspeita de
miocardite apobds COVID-19 wvacinacdao sdo desconhecidos.
Mecanismos de disfuncdo miocadrdica postulado em MIS-C, como
estado hiperinflamatdério e tempestade de citocinas,
autoanticorpos, ou moléculas mimetismo, pode desempenhar um

papel.

Outros mecanismos potenciais, incluindo reacdo ao
adjuvante, nanoparticulas ou outros componentes da vacina
também pode ser importante mecanicamente. Negronet al tem
sugerido uma abundéncia da subunidade S1 da proteina SARS-
CoV-2 Spike, produzida como resultado de vacinas de mRNA,
poderia interagir com o receptor toll-like 4, ativar o NF-kB,

provocando inflamacgdo cardiaca e toxicidade dos midcitos.

Concluiram gque mais estudos sdo extremamente
necesséarios para elucidar os fatores de risco e subjacentes
mecanismos para o desenvolvimento de potenciais infartos

agudos do miocéardio.

Como se denota, por tudo que foi escandido acima,
toda a populacdo brasileira foi instada a participar de
experimentos cientificos, sem a conclusdo dos estudos
clinicos e sem receberem o Termo de Consentimento Livre e
Esclarecido (TCLE),que é exigido em qualquer experimentacéo

dessa natureza.
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1.5. DOS DOCUMENTOS E ESTUDOS QUE DEMONSTRAM O
RISCO BENEFICIO DESFAVORAVEL DIANTE DOS EFEITOS
COLATERAIS EM CRIANCAS

Ainda em 2020, a FDA, tendo em vista que as vacinas
de RNA mensageiro tém apresentado, em maior ou menor grau,
efeitos colaterais similares aos observados em pacientes que
adoeceram por COVID-19, e tendo em vista que a “sindrome
inflamatéria multissistémica” foi um dos efeitos colaterais
observados em criancas, considerou essa sindrome como um dos
possiveis efeitos colaterais das vacinas contra a COVID-19 em
criangas, como observado em reunido realizada em 22/10/2020 e
publicada no canal oficial da FDA (U.S. Food and Drug
Administration) no Youtube, a qual foil realizada para
discutir o desenvolvimento, autorizacdo e/ou licenciamento
das vacinas contra a COVID-19, constando da tela do video, em
2:33:40, a 1lista de possiveis efeitos colaterais que as
vacinas apresentariam, dentre elas a "Multisystem
inflammatory Syndrome 1in Children" (“sindrome inflamatdria

multissistémica em criancas)®’.

Além deste posicionamento da FDA, existem diversos
estudos publicados que também apontam no mesmo sentido, os
riscos a que sdo submetidas as criancas vacinadas contra a

COVID-19:

59 https://www.youtube.com/watch?v=1XTiL9rUpkg&t=8441s
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I - O risco de sindrome inflamatdéria multissistémica em
criancas em razdo da aplicacdo de vacinas contra a COVID-
19 foi também antecipado por estudo clinico publicado na
Pediatric Investigation em 28/12/2020, no qual os autores
manifestaram sua preocupacdo com a possibilidade de que a
vacina contra a COVID-19 desenvolvesse em criancas

saudaveis essa grave sindrome inflamatdria®’.

IT - Outros estudos publicados até o momento sobre a
vacinacdo contra a COVID-19 que mostram que os riscos de

miocardite/pericardite aumentam consideravelmente nas

Para verificar a assinatura acesse

faixas mais novas da populagdo, mostrando que, quanto
mais novo o individuo, maior a chance de desenvolver
graves problemas cardiacos apdés receber aplicagdes de
vacinas de RNA mensageiro como a COMIRNATY, chegando a

haver para as criangas/adolescentes de 12 a 15 anos uma

em 09/02/2022 16:47.

Chave c5e7bl110.4ae41571.d9a0f09f.2f726841

probabilidade até 6 (seis) vezes maior de desenvolverem
um evento adverso cardiaco em razdo da vacina do que de
serem hospitalizadas com COVID-19, segundo estudo
publicado no MedRxiv, tendo sido a vacinagdo em menores
de 15 anos desaconselhada expressamente por oOérgdos de
saude da Inglaterra (Joint Committee on Vaccination and

Immunisation) e da Alemanha (STIKO)® % 63,

IIT - Pesquisa recentemente conduzida no Japéo,
intitulada "PFIZER confidencial", refere-se a um estudo
de biodistribuicdo, que usa enzimas "luciferase" e

0 https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pmc/articles/PMC7768290/
6Ihttps://www.medrxiv.o]:g/content/lo.llOl/ZOZl.08.30.21262866vl

62https://mobile.reuters.com/article/amp/idUSKCNZDMlTB

63https://www.bbc.com/news/health—58438669
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marcadores de radioisdétopos para rastrear com precisdo a
distribuicdo das nanoparticulas lipidicas (LNP's) de RNA
mensageiro do produto da PFIZER no corpo dos animais apds
a aplicacdo da vacina, tendo sido constatado que as
nanoparticulas lipidicas contendo o cédigo do RNA
mensageiro presente na COMIRNATY foram encontradas
amplamente em diversos 6rgdos no corpo dos ratos apés a
vacinagdo - glandulas adrenais, figado, bago, cérebro,
intestino grosso, coragdo, figado, pulmdes e outros
é6rgdos, inclusive ovarios e testiculos, levantando
preocupacgdes sobre efeitos colaterais a longo prazo,
inclusive em relacédo a fertilidade de quem recebe vacinas

de mRNAS* ©5;

IV - Ensaio clinico® ¢ © ¢ 22 23 ,24 ,25 das 1.127
criancas e adolescentes entre 12 a 15 anos que receberam
a primeira dose da vacina PFIZER, 86% experimentaram uma
reacdo adversa e das 1.097 criancas gue receberam uma
segunda dose do produto, 78,9% experimentaram uma reacdo
adversa. Tais informacdes estdo publicamente disponiveis
e contidas em um folheto informativo da referida
instituicdo. Essa ficha técnica contém duas tabelas que
detalham a taxa alarmante de efeitos colaterais e danos

experimentados por criangas que receberam pelo menos uma

64https://www.pmda.go.jp/drugs/z021/}?202102120o1/672212000_30300AM><00231_1100_1.pdf
65 https://drive.google.com/drive/folders/1ge0gDIdywg3jIhPI5SWlr Arf fNTAc3g?usp=sharing

66 https://www.fda.gov/media/153713/download

67
https://www.fda.gov/emergency-preparedness-and-response/coronavirus-disease-2019-covid-

19/comirnaty-and-PFIZER-biontech-covid-19-vaccine#additional

o8 ttps://bit.ly/3CG2muM

0 https://dailyexpose.uk/2021/05/30/shocking-86-of-children-suffered-an-adverse-reaction-

to-the-PFIZER-covid-vaccine-in-clinical-trial/
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dose da injecdo da vacina de RNA mensageiro da PFIZER. As
tabelas mostram que 1.127 criancas receberam uma dose do
produto mas apenas 1.097 criancas receberam a segunda
dose. Esse fato por si sb6 levanta questdes sobre o motivo
pelo qual 30 criancas ndo receberam uma segunda dose. O
documento da FDA também declara que 0,04% sofreram uma
reacdo adversa extremamente grave, mas ndo entra em
pormenores sobre o tipo de reacgdes gue ocorreram. Se
colocarmos isto em perspectiva de uma vacinacdo de, por

exemplo, 21 milhdes de criancas e adolescentes com idades

Para verificar a assinatura acesse

compreendidas entre 12 a 18 anos, se cada individuo
recebesse apenas uma dose do produto de RNA mensageiro
PFIZER, entdo, de acordo com o estudo, podemos esperar
ver 8.400 adolescentes sofrer wuma reacdo adversa
extremamente grave que poderia incluir a morte. Em 2018
segundo o IBGE foi estimado que o Brasil possui 35,5
milhdes de criancas (pessoas de até 12 anos de idade) e
em 2019 foram contabilizados 53.759.457 menores de 18

anos. Estendidos esses dados do estudo para faixas

Chave c5e7bl110.4ae41571.d9a0f09f.2f726841

etarias menores, estariamos falando de numeros
inconcebiveis de reagdes adversas extremamente graves em

criangas e adolescentes;

V - Estudo clinico do produto PFIZER/BioNTech realizado

em criancas de 5 a 11 anos’ 7!

apresenta falhas
metodoldégicas que o inviabilizam como fundamento de
campanha de vacinacd&o em massa (1 - os indices de COVID-

19 em criancas sé&do tdo baixos que houve ZERO casos de

70 https://www.fda.gov/media/153409/download

1
7 https://www.fda.gov/media/153447/download
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doenca severa e ZERO casos de mortes em ambos tanto no
grupo Qque recebeu a vacina como no grupo gue recebeu
placebo; 2 - o estudo clinico apresenta um nuUmero baixo
demais de criancas, talvez de modo intencional, de forma
que, tendo envolvido apenas aproximadamente 1.500
criancas - os dados fornecidos pelo FDA ndo deixam claro
a quantidade de participantes, uma vez que existe
divergéncia numérica nos dois documentos o0s quais séo
fontes de informacdo sobre o estudo - os eventos adversos

do produto em estudo, observados na proporcdo de 1 a cada

Para verificar a assinatura acesse

5.000, por exemplo, deixam de ser mapeados pelo estudo; 3
— somente foram admitidas no estudo as criancas de 5 a 11
anos sem evidéncia de infeccdo anterior com o virus SARS-
CoV-2, inexistindo qualquer dado de seguranca na
aplicacdo da vacina em criancas previamente infectadas; 4
— a PFIZER supostamente perdeu contato com 4.9% das
criancas que participaram do estudo clinico, as quais ndao
apareceram para receber a segunda dose da vacina e néo

foi fornecida qualquer informacdo sobre o estado de satde

Chave c5e7bl110.4ae41571.d9a0f09f.2f726841

dessas criancas, ndo sendo possivel detectar se esse
percentual de criancas teria apresentado reagdes adversas
graves ou mesmo se teriam falecido apds a primeira dose;
e 5 - curto tempo de acompanhamento das criancas que
participaram dos testes, tendo sido uma etapa acompanhada

por apenas 17 dias);

VI - A prépria empresa PFIZER admite gque, no estudo
clinico da vacina COMIRNATY em criancas de 5 a 11 anos,
houve ZERO internacdes e ZERO &bitos em ambos o0s grupos
do estudo - as criancas gue receberam a vacina e as que
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receberam placebo -, o célculo do risco beneficio deve
priorizar os itens informados no pardgrafo anterior:
baseado em 14 paises dos mais afetados pela pandemia,
Axfors & Ioannidis reportam média das taxas de fatalidade
por infeccdo por COVID-19 de 0,0027 % no grupo de 0 a 19
anos’; a existéncia de um percentual consideravel (4.9%)
de criancas que abandonaram o estudo sem que se saiba se
o abandono decorreu de danos graves ou mesmo Obitos
("Among Cohort 1 participants, 95.1% had safety follow-

up >- 2 months after Dose 2 at the time of the September

Para verificar a assinatura acesse

6, 2021 data cutoff for this cohort"); a infima
quantidade de <criancas avaliadas; o curto tempo de
anédlise sobre seguranca e eficédcia e, principalmente, o
fato de que esse estudo sequer deveria estar sendo
considerado ainda, j& que a fabricante alterou a fdérmula
apb6s a realizacdo desses testes, inexistindo agora
qualquer dado sobre a seguranca da nova férmula em

criancas, como demonstrado anteriormente;

Chave c5e7bl110.4ae41571.d9a0f09f.2f726841

VII - Com relacdo ao estudo apresentado a FDA sobre a
vacinacdo de criancas de 5 al2 anos, em 26 de outubro de
2021, o laboratério PFIZER admite da maneira mais simples
na pagina 11 que precisard realizar 5 estudos, incluindo
um de mais de 5 anos para medir os riscos de ''danos
cardiacos", como miocardite e pericardite em criancas de
5 a 12 anos, tendo claramente admitido ainda que o numero
de participantes no programa atual ¢é insuficiente: “O
numero de participantes do atual programa de

desenvolvimento clinico é muito pequeno para detectar

72https://www.medrxiv.org/content/lO.1101/2021.O7.O8.2l26O2lOV1
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qualquer risco potencial de miocardite associada a
vacinagdo. A seguran¢a a Jlongo prazo da vacina contra
COVID-19 em participantes de 5 a 12 anos serd estudada
em 5 estudos de seguranca pos-autorizacdo, incluindo um
estudo de acompanhamento de 5 anos para avaliar as
sequelas a Jlongo prazo da miocardite/pericardite pds-—

vacinacdo’”;

VIII - Em novo relatdério apresentado ao FDA, em 08 de
novembro de 2021, a PFIZER atualizou seus dados de teste

de seguranca e eficacia, mostrando que é possivel que

Para verificar a assinatura acesse

haja mais mortes no grupo da vacina versus placebo e
reconhece que o risco de miocardite/pericardite é grave.
O relatdério conclui gque para homens de 16 a 17 anos de
idade é possivel que o risco miocardite/pericardite
associada a vacina excederia os beneficios causados pelas
vacinas COVID-19. A mitigacdo dos riscos observados e das
incertezas associadas serd realizada por meio de

rotulagem (incluindo declaracdes de adverténcia) e por

Chave c5e7bl110.4ae41571.d9a0f09f.2f726841

meio de seguranca continua estudos de vigildncia e pds-
comercializacdo para avaliar e compreender melhor esses
riscos, incluindo um estudo de imunogenicidade e
seguranca de niveis de dose mais baixos de COMIRNATY em
individuos de 12 a menores de 30 anos de idade. O
candidato (PFIZER) serd obrigado a conduzir estudos de
seguranca de requisitos pds-comercializacdo (PMR) sob a
Secdo 505 (o) do Federal Food, Drug, and Cosmetic Act

(FDCA) para avaliar os riscos graves conhecidos de

73 https://www.fda.gov/media/153409/download
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miocardite e pericardite e um risco sério inesperado de

miocardite subclinica’;

IX - A cada dia aparecem novos dados de vigiléncia
sanitadria ao redor do mundo demonstrando cada vez mais
riscos de eventos adversos graves em uma populacido jovem
e saudavel, como no recente Preprint de Ontadrio no
Canada’™, onde a vacina COMIRNATY/PFIZER apresentou
numeros de miocardite e pericardite muito acima do
esperado para esta faixa etéria. Nesta avaliacéo

especifica foi utilizada uma janela de risco de apenas 7

Para verificar a assinatura acesse

dias, podendo se esperar numeros muito piores se fossem
adequadamente acompanhados por maior periodo. Os eventos
foram classificados como miopericardite (36,0%), seguida
por miocardite (35,4%) e pericaridite (28,6%). Quase
todos (97,6%) os eventos envolveram uma visita ao pronto-
socorro, com 70,7% dos eventos também levando a uma
internacéo hospitalar. A proporcéao de individuos

hospitalizados foi de 82,9%, 38,8% e 84,1% por

Chave c5e7bl110.4ae41571.d9a0f09f.2f726841

miocardite, pericardite e miopericardite,

respectivamente;

X - Artigo multicéntrico realizados em 26 centros médicos

pediatricos nos Estados Unidos e Ca (99,3%). A maioria
dos pacientes (80,6%) tiveram apresentacdo de pseudo-
infarto com dor no peito, alteracdes de ST em ECG e
troponina elevada. Quase 1 em cada 5 pacientes foi

admitido em uma unidade de terapia intensiva. Os autores

7 https://www.fda.gov/media/151733/download

73 Preprint medRxiv doi: https://doi.org/10.1101/2021.12.02.21267156
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observaram que a suspeita de miocardite temporariamente
relacionada a vacinagdo com COVID-19 foi relatada em
adolescentes 212 anos de idade e adultos jovens desde a
autorizagdo de wuso de emergéncia da vacina PFIZER-
BioNTech contra COVID-19. Referiram também que fatores de
risco e mecanismos para o desenvolvimento de suspeita de
miocardite apds COVID-19 vacinacdo sédo desconhecidos.
Mecanismos de disfuncdo miocdrdica postulado em MIS-C,
como estado hiperinflamatdério e tempestade de citocinas,

autoanticorpos, ou moléculas mimetismo, pode desempenhar

Para verificar a assinatura acesse

um papel. Outros mecanismos potenciais, incluindo reacéo
ao adjuvante, nanoparticulas ou outros componentes da
vacina também pode ser importante mecanicamente. Negronet
al tem sugerido wuma abundéncia da subunidade S1 da
proteina SARS-CoV-2 Spike, produzida como resultado de
vacinas de mRNA, poderia interagir com o receptor toll-
like 4, ativar o NF-kB, provocando inflamacdo cardiaca e
toxicidade dos midécitos. Concluiram que: mais estudos séo

extremamente necessarios para elucidar os fatores de

Chave c5e7bl110.4ae41571.d9a0f09f.2f726841

risco e subjacentes mecanismos para o desenvolvimento de

potenciais infartos agudos do miocardio;

XI - Recente artigo, de 8 de novembro de 2021,
entitulado: “Wacinas mRNA contra COVID-19 Aumentam
Dramaticamente Marcadores Inflamatérios Endoteliais e
Risco de Sindrome Coronariana Aguda medido pelo Teste
Cardiaco PULS: um Aviso”’®, 33 o grupo de Estudos
utilizou o PLUS Cardiac Test (GD Biosciences, 1Inc,

Irvine, CA) como uma medida clinicamente wvalidada de

76 https://www.ahajournals.org/doi/10.1161/circ.144.suppl 1.10712
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miltiplos biomarcadores de proteinas que gera uma
pontuacdo que prevé o risco de 5 anos (percentagem de
probabilidade) de wuma nova Sindrome Coronariana Aguda
(SCA) . Observaram gque, recentemente, com o advento das
vacinas contra COVID-19 que utilizam RNA mensageiro de
Moderna e PFIZER, tornaram-se evidentes mudancas
dramadticas na pontuacdo PULS na maioria dos pacientes.
Estas alteracdes resultaram num aumento da pontuacdo PULS
de 11% 5 anos de risco ACS para 25% 5 anos de risco ACS.

Na altura deste relatdrio, estas alteracdes persistem

Para verificar a assinatura acesse

durante pelo menos 2,5 meses apds a segunda dose. O grupo
concluiu que as vacinas de RNA mensageiro aumentam
dramaticamente a inflamacdo no endotélio e a infiltracgéo
de células T do musculo cardiaco e podem ser responsaveis
pelas observagdes de trombose aumentada, cardiomiopatia e

outros eventos vasculares apés a vacinagéo;

XIT - a eficédcia da vacina de RNA mensageiro da PFIZER em

criancas de 5 a 11 anos de idade foi inferida por

Chave c5e7bl110.4ae41571.d9a0f09f.2f726841

“imunobridging”’’, 34 em Portugués “ponte imunoldbgica”,
que é uma abordagem “regulatdéria e cientifica” usada para
inferir a eficacia, principalmente de vacinas, em grupos
de testes distintos a partir dos resultados conhecidos de
um grupo, embora trate-se de abordagem altamente
questionadvel, ainda gque aceita por algumas agéncias
reguladoras. O exemplo mais atual da utilizagdo de “ponte
imunolégica” é o estudo C4591007do produto da PFIZER

contra a COVID-19 com criangas de 5 a 11 anos’, cuja

77https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/9855430/

78 https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/34752019/
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eficacia na produgdo de anticorpos tem como base a
quantidade - média geométrica - obtida no grupo de 16 a
25 anos que receberam duas doses de 30 ung de BNT162b2 no
estudo C45910017°. A justificativa para a aceitacdo dessa
abordagem ¢é de que propicia o encurtamento do tempo
experimental, evitando repetir todo o processo e também
no aspecto econdmico, com diminuicdo de gastos de
contratacdo de tudo que envolve a preparacdo e manutencgdo
de um teste clinico. Se a dosagem de drogas varia por
peso, pois leva-se em conta a massa dos o6rgdos, ignorar

tal proporgcdo quando se trata de guantidades de

Para verificar a assinatura acesse

anticorpos circulantes em uma crianca comparada com um
adulto pode caracterizar-se como envenenamento,

intoxicacdo da crianca.

1.6. DO MOVIMENTO MEDICOS PELA VIDA

Em razdo dos nefastos danos causados pela pandemia,

Chave c5e7bl110.4ae41571.d9a0f09f.2f726841

com efeito mundial, um grupo de médicos organizou um grupo
para estudos para tratar precocemente as pessoas acometidas
pela COVID-19, a fim de evitar que sejam hospitalizadas,
intubadas e corram risco de morte, denominado MOVIMENTO

MEDICOS PELA VIDA (MMV) .

O movimento organizou o 1° Congresso Mundial sobre

tratamento da COVID-19, realizado em Brasilia, entre os dias

79https://Clinicaltrials.gov/th/show/NCTO4368728
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10 a 12.12.2021, ocasido em que emitiram a seguinte NOTA

PUBLICA:

“Nota Publica do Movimento Médicos Pela Vida®®, assentindo com a
OMS neste assunto, manifesta-se contrariamente a aprovagdo

experimental contra COViD-19 em criancas e adolescentes®:

A decisdo de se tornar obrigatério este experimento genético
contra menores de 18 anos, o0s qualis sdo considerados vulnerdaveis do
ponto de vista ético e juridico, sem poder de discernimento adequado
e nem capacidade de tomar decisdes as quals podem causar dano a seu

futuro, & sua saude, especialmente quando envolve conhecimento

Para verificar a assinatura acesse

técnico aprofundado, e quando ja sdo conhecidos os acentuados riscos
de inflamacbes cardiacas, como miocardite e pericardite, ou seja,
doencas que podem acarretar debilidade permanente e morte, configura

assim, claro crime contra a humanidade.

A prépria PFIZER reconhece em documento oficial que necessitara

de pelo menos cinco anos para a obtengdo de dados adequados para a

em 09/02/2022 16:47.

Chave c5e7bl110.4ae41571.d9a0f09f.2f726841

avaliacdo definitiva da relacdo risco/beneficio dos atuais
inoculantes disponiveis. E hd, atualmente, dados que comprovam que o
risco de miocardite, e outros eventos adversos graves jda é& muito
superior ao risco de letalidade/internacdo por CoViD-19 nesta faixa

etaria (até 18 anos).

Apos esclarecimentos técnicos apresentados pela pediatra Dra.
Cynthia Franca, bem como pela especialista em biologia molecular e
em nano particulas Dra. Giovanna Lara, no dia 12 de dezembro de
2021, durante o 1° Congresso Mundial Médicos Pela Vida & World
Council for Health, Tratamento Integral da Covid-19, asseverou que a
maioria das propostas "“wacinais” atualis ndo preenchem os critérios

que necessariamente as caracterizam como vacinas tradicionais, e sim

80 https://www.medicospelavidacovidl9.com.br/wp-content/uploads/2021/12/NOTA-PUBLICA-MPV~

VACI
NAS-CRIANCAS.pdf

1
8 clinicaltrials.gov (BNT162b2 - https://clinicaltrials.gov/ct2/show/NCT04368728) .
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como terapia imunogénica, cujos critérios de avaliacdo de
complicagbes pds uso devem ser de longo prazo, para dentre outros
eventos adversos, avaliar ainda os riscos de reacoes como

teratogenicidade, cdnceres e doencas autoimunes.

Portanto, sdo os atuais imoculantes disponiveis para CoViD-19
sdo experimentos cientificos realizados, usados/recomendados sem
respeitar a devida metodologia cientifica recomendada. E importante
reforcar que adolescentes e criancas evidenciam até o presente
momento um grupo com baixissimas taxas de doenca grave e de

mortalidade por Covid-19, ndo justificando a vacinag¢do obrigatdria.

Além de ndo se poder sequer cogitar o consentimento informado

Para verificar a assinatura acesse

de criangcas ou mesmo de adolescentes, trata-se de caso em que é
absolutamente evidente que os riscos das inoculag¢bdes experimentais
sdo absurdamente desproporcionais e imensamente maiores do que O0sS

infimos beneficios prometidos.

Os préprios estudos examinados pelo FDA (6rgdo norte-—-americano)

em 09/02/2022 16:47.

Chave c5e7bl110.4ae41571.d9a0f09f.2f726841

demonstram que, considerado o critério de redugdo de riscos absoluto
de tal experimento cientifico levado a efeito contra seres humanos
indefesos, como sdo as crian¢as, seria necessdrio inocular 1.000.000
(um milhdo) de criancas para apenas supostamente salvar 01 (uma) de
morte por CoViD-19, enquanto essas mesmas 1inoculac¢bes acarretariam
doencas graves, sequelas permanentes ou morte, por inflamag¢do

cardiaca, em um numero diversas vezes maior.

As estimativas de danos das inoculacdbes, mesmo se levados em
conta apenas um dos efeitos adversos graves conhecidos das injeg¢des
experimentais, ou seja, as inflama¢bes cardiacas, desconsideram que
0s numeros jd registrados —até agora em fdrmaco-vigildncia
representam apenas aproximadamente 1% do numero real de casos,
conforme o estudo Harvard Pilgrim.
(https://digital.ahrg.gov/sites/default/files/docs/publicatio

n/r18hs017045- lazarus- finalreport2011.pdf).
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Saliento, também, outros eventos adversos relacionados d4ds
injec¢bes experimentais, como codgulos sanguineos e tromboses, AVCs,
danos neuroldgicos gravissimos (entre eles tetraplegia e paralisia
ascendente ou sindrome de Guillain- Barré), possivel infertilidade,
canceres, doencas autoimunes, além de outros efeitos adversos graves
que parecem ser descobertos a todo momento de tal experimento

cientifico, o qual também ndo traz qualquer garantia a longo prazo.

Em paises europeus, como a Franca, o numero de criancas e
adolescentes que faleceram por CoViD-19 apds um ano e meio de
pandemia era de somente 0,052 por 100 mil habitantes, ou 4,8
criangcas e adolescentes em 10 milhées de pessoas, conforme indica

este artigo cientifico, o que deveria acender uma luz vermelha em

Para verificar a assinatura acesse

relagdo aos riscos inerentes a uma vacinacdo de forma

indiscriminada. (https://www.aimsib.orq/2021/07/25/la-comparaison—

entre-mortalite-parcovid-et-letalite-due-auxvaccins-est-juste-catast

rophique/) .

Observamos ainda que, de maneira especialmente torpe, sob toda

em 09/02/2022 16:47.

Chave c5e7bl110.4ae41571.d9a0f09f.2f726841

espécie de constrangimentos, criancas e adolescentes tém sido
vitimas de perseguicdo e ‘bullying’ por professores e outras
criancas desinformadas, para que se "vacinem'" contra a CoViD-109.
Portanto, os Médicos Pela Vida pedem a todos que também se
manifestem contra esta ameag¢a dsS nossas criangas e aos pais que ndo
permitam que seus filhos sejam expostos a estes experimentos sem

qualquer necessidade de natureza médica.

Nossas criancas e adolescentes ndo sdo cobaias, ndo sdo ratos

de laboratoério.

Sobre o efeito nas ondas da pandemia, “vacinar” criancas contra
a CoViD-19 representaria apenas transferéncia de renda para grandes
corporagdes  farmacéuticas. Nada mais que 1isso. Ha um medo

desproporcional colocado na sociedade.
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E, criancas ndo devem ser usadas em nenhuma circunstdncia, como
escudo humano. Tudo é injustificdvel, especialmente quando diversos
estudos/dados da experiéncia prdtica em diversos paises apontam que
as inoculag¢dbes disponiveis atualmente ndo impedem a infec¢do, nem a

transmissdo das diferentes cepas do virus Sars-Cov-2.

No referido congresso, foram editados os principais

tépicos, aprovados por unanimidade, segundo os quais®?:

1) Os vdrios fdrmacos reposicionados para tratar a COVID-19,
tais como ivermectina, hidroxicloroquina, azitromicina,
nitazoxanida, micronutrientes como zinco e vitaminas, corticoides,
anticoagulantes, antiandrogénicos e outros, tém hoje comprovagcdo
cientifica 1inequivoca de eficdcia e seguranca, com centenas de

estudos cientificos.

2) O estudo de Itajai/SC, Brasil, contando com 220.517 pessoas, o
maior do mundo até o momento, evidencia a Iimportdncia e eficdcia
daivermectina como profilaxia na redug¢do de mortes por Covid. Mais

desdobramentos deste importante estudo estdo sendo aguardados.

3) O estudo “A trajetdéria de casos e mortes no Brasil na
pandemia”,usandodados oficiais da COVID-19 no Brasil, também com

apresentagdo inéditaneste congresso, constatou que:

a) lockdowns sdo ineficazes e aumentam muito as mortesporpromover
maior transmissdo viral e favorecer o surgimento devariantes mais

perigosas;

b) As 1inoculac¢bes experimentais contra a COVID-19 realizadas no
Brasil ndo evitam a transmissdo viral nem produziram o efeito
vacinal satisfatorio em termos de salvar vidas, havendo evidéncias

de que assim também acontece em escala mundial;

82

https://medicospelavidacovidl9.com.br/documentos/ementa-do-relatorio-do-primeiro-

congresso-mundial-do-wch-mpv-tratamento-integral-da-covid-19/?
ga=2.252593673.1006002105.1641760447-1713278707.1640895240
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c) Os picos de comercializacdo, e portanto de consumo, da
hidroxicloroquina no pais estdo associados com redugdo significativa

de mortes;

d) As melhores evidéncias disponiveis apontam para a pouca eficdcia
ou 1ineficdcia do uso generalizado de mdscaras para reduzir as
mortes, tendo ainda este uso um elevado custo social, econémico e

ambiental.

4) Apresentado um novo conceito de COVID-19, como sendo uma doeng¢a
sistémica, desencadeada por um disturbio imunogénico de
desimunomodulac¢édo, com respostas hiper- inflamatdrias, cuja

etiologia é diversa podendo ser causada também pelo SARS-CoV-2;

Para verificar a assinatura acesse

5) A versdo atualizada do Protocolo Brasileiro de Tratamento da
COVID-19 dos Médicos pela Vida, também inédito, contempla todas as
fases da doenca, a profilaxia, o tratamento médico precoce
domiciliar, hospitalar, a COVID- 19 crénica e o tratamento da doenca

dos poés-vacinados;

em 09/02/2022 16:47.

Chave c5e7bl110.4ae41571.d9a0f09f.2f726841

6) As 1injeg¢bes COVID-19 sdo todas, pelo curto periodo de andlise,
experimentais. Elas ndo preenchem o conceito cientifico consagrado
de vacina, salvo a CoronaVac. Entretanto, todas as inje¢des COVID 19
sdo 1inseguras, pols estdo associadas muitos efeitos adversos,

inclusive gravissimos, e a mais de 50 mil mortes em todo o mundo.

Sendo que é de conhecimento de todos a subnotificagcdo em todas as
plataformas, como o VAERS norteamericano. Essas 1injeg¢des sdo
desnecessdrias para o enfrentamento da COVID- 19, ndo impedem a
infec¢do pelo virus de modo razodvel nem sua transmissdo a

terceiros;

7) O passaporte sanitdrio ndo atende a nenhuma finalidade de cardter

de saude publica;
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8) A profilaxia e o tratamento médico precoce domiciliar com
fdrmacos reposicionados, off-label, sdo eficazes, salvam vidas e

continuam sendo as recomendacdes racionais no momento;

9) A lei brasileira, de modo similar ao que ocorre em nagcdes
civilizadas,ndo permite que oOrgdos de Justig¢a interfiram na conduta
médica para impedir ou impor previamente quais procedimentos, quais
tratamentos, quais fdrmacos, um médico possa ou deva prescrever para
tratar um paciente, seja por COVID-19, seja por qualquer outra
doenca. O médico é inteiramente independente e autdnomo para decidir

conforme sua consciéncia e o consentimento do paciente.

A declaracdo foi assinada por mais de 15.000

médicos e cientistas CONTRA A VACINACAO COVID 19 PARA

CRIANCAS. A lista de assinantes é encabecada pelo Dr. Robert
Malone, o criador da metodologia de vacinas mRNA adotada pela

PFIZER.

Fala-se muito de rigor cientifico e opinido da
Ciéncia, mas se ignora completamente o que boa parte dos
médicos e cientistas defendem ou questionam, sem tratar o

assunto com maturidade.

Had de se defender a dialética e o debate na
ciéncia. Ndo se pode ignorar o que grande numero de médicos e
cientistas defendem. A ANVISA deve dar a devida resposta a
esses profissionais sem se proteger do debate com argumentos
de autoridade de sua expertise técnicas ou com o mantra “foi
aprovado em inumeros paises”, até porque, também ndo foi

aprovado na maioria dos paises.
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Ademais, em 16/12/2021, foi formulado um PEDIDO DE
INFORMACOES AOS DIRETORES DA ANVISA, o qual se Jjunta a
presente inicial, assinado por diversos Médicos e Cientistas

a ANVISA.

A ANVISA apresentou resposta ao pedido, mas apenas
voltou a narrar as informagdes contidas no relatdrio
veiculado quando da aprovacdo da vacina ao publico infantil,
sem se comprometer efetivamente com a resposta as gquestdes
formuladas, reforcando a negativa de transparéncia e o dever

de informacéo.

De tudo que foi dito acima, sobressai que os pais
serdo obrigados a vacinar seus filhos com vacinas e
imunizantes experimentais, cujos efeitos sao desconhecidos

pelas fabricantes.

Cumpre ressaltar, que ndo se oportunizou, desde o
inicio, aos pais, um outro imunizante, por forca de uma

disposicdo contratual que privilegiou a PFIZER.

E também ndo tem se disponibilizado, ao cidaddao,

como dose de reforco, outro imunizante, sendo o da PFIZER.

Ora, em face do principio da precaucdo, caberia aos
requeridos oportunizar aos pails mais de um tipo de wvacina,
devendo as requeridas, notadamente aos fabricantes das
vacinas Cominarty/PFIZER e Coronavac, implantar equipes de
profissionais, em todo territdédrio nacional, para cadastrar e
acompanhar o quadro clinico das criancas vacinadas, observado

o prazo minimo de 10 anos contados de <cada vacinacéo,
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cabendo-lhe ainda, solidariamente com as demais requeridas,
arcar com O tratamento médico e hospitalar daqueles que

apresentarem eventos adversos.

Cabe ainda a PFIZER e as demais requeridas
concluirem, no Brasil, todas as fases do processo de
vacinacéo, sendo certo que enquanto ndo houver essa
conclusdo, deverd ser oportunizados mais de uma tecnologia
vacinal para os cidaddos, criancas e adolescentes, inclusive

quando se tratar de doses de reforco.

3. DO DIREITO

3.1. DA VIOLAGAO DE GARANTIAS FUNDAMENTAIS

Em que pese a respeitdvel atividade exercida pela
ANVISA, no que se refere a aprovacdo de vacinas em carater
emergencial e, obrigatoéria a criancas recém-nascidos,
criancas de 05 a 11 anos e adolescente até 17 anos, merece
melhor andlise com relacdo ao registro definitivo, ao menos
até que sejam realizadas as fases conclusivas da vacina na

etapa IV.

Ademais, a aprovagcdo nos termos j& expostos negam
vigéncia aos principios fundamentais esculpidos nos arts. 3°

e 5° da CF e

Art. 3°..

I - construir uma sociedade livre, justa e solidaria;
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II - garantir o desenvolvimento nacional;

III - erradicar a pobreza e a marginalizagcdo e reduzir as

desigualdades socialis e regionais;

IV - promover o bem de todos, sem preconceitos de origem,
ragca, sexo, cor, 1 dade e quaisquer outras formas de

discriminacdo. (g.n)
Art. 5°. PRINCIPIO DA LEGALIDADE

IT - ninguém serd obrigado a fazer ou deixar de fazer alguma

coisa sendo em virtude de lei.

No art. 15 do Cébdigo Civil também assegura direitos
na medida em que garante que: ninguém pode ser constrangido
a submeter-se, com risco de vida, a tratamento médico ou a

intervengdo cirurgica.

A imposicgdo de vacinas para criancas e, restricdes
posteriores de matricula em escolas publicas e particulares
ja& sinalizadas por instituicdes estaduais e federais ja

demonstram os riscos da deciséo.

Vale ainda considerar o proéprio ECA - Lei 8.069/90
pelo qual garante que crianga e adolescentes gozam de todos
os direitos fundamentais inerentes ao ser humano, inclusive
com a finalidade de facultar o desenvolvimento fisico,
mental, moral, espiritual e social, em condig¢des de liberdade

e de dignidade:

Art. 4°. E dever da familia, da comunidade, da sociedade em
geral e do poder publico assegurar, com absoluta prioridade,

a efetivagdo dos direitos referentes a vida, a saude, a
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alimentacéo, a educacgéo, ao esporte, ao lazer, a
profissionalizagdo, a cultura, a dignidade, ao respeito, a

liberdade e a convivéncia familiar e comunitéaria.

Art. 5°. Nenhuma crianga ou adolescente sera objeto de
qualquer forma de negligéncia, discriminagdo, exploragéo,
violéncia, crueldade e opressdo, punido na forma da lei
qualquer atentado, por agdo ou omissdo, aos seus direitos

fundamentais.

Art. 17. O direito ao respeito consiste na inviolabilidade da

Para verificar a assinatura acesse

integridade fisica, psiquica e moral da crianga e do
adolescente, abrangendo a preservacéao da imagem, da
identidade, da autonomia, dos valores, ideias e crencas, dos

espacos e objetos pessoais.

Art. 18. E dever de todos velar pela dignidade da crianca e
do adolescente, pondo-os a salvo de qualquer tratamento
desumano, violento, aterrorizante, vexatodorio ou

constrangedor.

Art. 98. As medidas de protecdo a criangca e ao adolescente

Chave c5e7bl110.4ae41571.d9a0f09f.2f726841

sdo aplicdveils sempre que os direitos reconhecidos nesta Lei

forem ameacados ou violados:

I - por agdo ou omissdo da sociedade ou do Estado;

IT - por falta, omissdo ou abuso dos pais ou responséavel;

ITT - em razadao de sua conduta.

Capitulo II

Das Medidas Especificas de Protecéo
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Art. 100. Na aplicacédo das medidas levar-se-&o em conta as
necessidades pedagbgicas, preferindo-se aquelas que visem ao

fortalecimento dos vinculos familiares e comunitdrios.

Parédgrafo uUnico. Sdo também principios que regem a aplicacao

das medidas:

I - condigéo da crianca e do adolescente como sujeitos de
direitos: criancas e adolescentes sdo os titulares dos
direitos previstos nesta e em outras Leis, bem como na

Constituicdo Federal;

II - protecdo integral e prioritdria: a interpretacdo e

Para verificar a assinatura acesse

aplicacdo de toda e qualquer norma contida nesta Lei deve ser
voltada a protecgdo integral e prioritaria dos direitos de que

criancas e adolescentes sdo titulares;

III - responsabilidade primaria e solidaria do poder publico:

a plena efetivagdo dos direitos assegurados a criangcas e a

em 09/02/2022 16:47.

Chave c5e7bl110.4ae41571.d9a0f09f.2f726841

adolescentes por esta Lei e pela Constituigdo Federal, salvo
nos casos por esta expressamente ressalvados, é de
responsabilidade primaria e solidaria das 3 (trés) esferas de
governo, sem prejuizo da municipalizagcdo do atendimento e da
possibilidade da execugdo de programas por entidades néo

governamentais;

IV - interesse superior da crianca e do adolescente: a
intervencdo deve atender prioritariamente aos interesses e
direitos da «crianga e do adolescente, sem prejuizo da
consideracdo que for devida a outros interesses legitimos no
ambito da pluralidade dos interesses presentes no caso

concreto;

V - privacidade: a promogdo dos direitos e protegdo da
crianga e do adolescente deve ser efetuada no respeito pela

intimidade, direito a imagem e reserva da sua vida privada;
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VI - intervencdo precoce: a intervencdo das autoridades
competentes deve ser efetuada logo que a situagdo de perigo

seja conhecida;

VII - intervencdo minima: a intervencdo deve ser exercida
exclusivamente pelas autoridades e instituicdes cuja acéo
seja indispensavel a efetiva promogcédo dos direitos e a

protecdo da crianca e do adolescente;

VIII - proporcionalidade e atualidade: a intervengdo deve ser
a necessaria e adequada a situagdo de perigo em que a crianga
ou o adolescente se encontram no momento em que a decisdo é

tomada;

Para verificar a assinatura acesse

IX - responsabilidade parental: a intervengdo deve ser
efetuada de modo que os pals assumam Os seus deveres para com

a crianca e o adolescente;

X - prevaléncia da familia: na promogdo de direitos e na

em 09/02/2022 16:47.
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protegcdo da crianga e do adolescente deve ser dada
prevaléncia as medidas que os mantenham ou reintegrem na sua
familia natural ou extensa ou, se isso ndo for possivel, que

promovam a sua integragdo em familia adotiva;

XI - obrigatoriedade da informacgéao: a crianga e o
adolescente, respeitado seu estiagio de desenvolvimento e
capacidade de compreensdo, seus pais ou responsavel devem ser
informados dos seus direitos, dos motivos que determinaram a

intervengdo e da forma como esta se processa;

XII - oitiva obrigatdéria e participacdo: a crianca e o
adolescente, em separado ou na companhia dos pais, de
responsavel ou de pessoa por si indicada, bem como os seus
pais ou responsavel, tém direito a ser ouvidos e a participar
nos atos e na definicdo da medida de promocdo dos direitos e

de protegdo, sendo sua opinido devidamente considerada pela
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autoridade judicidria competente, observado o disposto nos §§

1 o e 2 odo art. 28 desta Lei.

Neste sentido, pela proépria redacdo dos principios
e garantias acima, pressupde-se dque O0s 1interesses das

criancas e adolescentes devem ser tutelados e protegidos.

A vacina autorizada em carater experimental e, por
consequéncia, obrigatdéria e compulsdria aos pais, viola os

preceitos supramencionados.

3.2. DA FALTA DE ATENDIMENTO AOS DIREITOS DO
CONSUMIDOR

Em recente Julgado, o STJ (REsp 1.787.287) declarou
a responsabilidade do fornecedor de reparar o produto até o
fim de sua vida util, atestando as garantias fulcradas em

principios ao consumidor.

Neste esteio, a obrigacdo do fabricante das vacinas
deveria também ser medida de justica, até porque o produto é
oferecido, mesmo sem observar longos tempos de estudo, ou
seja, a fabricante aufere lucros em grandeza mundial, mas nao
se responsabiliza sequer pelos produtos obrigatoriamente
colocados a disposicéo do consumidor, nem ao menos mantendo
um cadastro atualizados com os dados de todas as criancas e

adolescentes vacinadas.
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Mais ainda, nem mesmo a bula, disponivel no site da
ANVISA®®, consegue ser clara quanto aos riscos ja confirmados

por estudos médicos nacionais e internacionais.

Na bula da PFIZER registrada na ANVISA e publicada
em seu site, as informag¢des dos riscos de miocardite para o
publico de pessoas com mais de 12 anos é caracterizada como,
pasme honrado Julgador, DESCONHECIDA, mesmo mediante as

conclusdes e estudos acima suscitados (?):

Heaches adversas em estudos clinicos com Comirnaty * e experiéncia pés-autorizacio em pessoas com 12
anos de idade ou mais:

Reagtes muito comuns (ocerrem cm 10% dos pacientes que utilizam este medicamento): dor ¢ inchago no
local de injegllo, cansaco, dor de cabega, diarreia, dor muscular, dor nas aticulagdes, calafrios ¢ febre,

Reaghes comuns (ocorrem entre 1% ¢ 10% dos pacientes que utilizam este medicamento): vermelhidio no
local de injeglio. ndusea ¢ vdmito,

Reagbes incomuns (ocorrem entre 0,1% e 1% dos pacientes que utilizam este medicamento): aumento dos
ginglios hinfiticos (ou inguas), reagdes de hipersensibilidade [por exemplo, erupglio cutinea (lesdo na pele),
prundo (coceira), urticdria (alergia da pele com fore coceira), angioedema (inchago das partes mais profundas da
pele ou da mucosa)). diminuigldo de apetite, dor nos membros (brago), msdma, letargia (cansago ¢ lentiddo de
reagdes ¢ reflexos), hiperidrose (suor excessivo), suor notumo, astenia ( fraqueza, cansago fisico mtenso), sensagio
de mal-estar ¢ prurido no local de injeglio.

Reagio rara (ocorrem entre 0,01% ¢ 0,1%C dos paciemtes que utilizam este medicamento): paralisia facial
aguda.

Desconhecida (nio pode ser estimada a partir dos dados disponiveis): muocardite (inflamagiio do musculo
cardiaco) ¢ pencardite (inflamaglio do revesnmento extenior do coragdo). reacdo alérgica gmave (anafilaxia),
ertema multiforme (reaglo na pele que causa manchas ou placas vermelhas, que se parecem com um alvo ou "olho
de bafalo™ ¢ apresenta um centro vermelho escuro rodeado por halos vermelhos ¢ pdlidos), inchago extenso do
membro vacimado, inchago da face (pode ocorrer inchago da face em pacientes que receberam preenchedores
dermatologicos facias ).

Agrava-se ainda mais a situacdo, que na mesma bula,
para o publico a partir de 12 anos, sequer h& mencido deste

risco:

83 https://consultas. ANVISA.gov.br/#/bulario/detalhe/1924271?nomeProduto=COMIRNATY
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Reaghes adversas observadas em criangas de 5a 11 anos de idade (ou seja, S a menos de 12 anos de idade)

Reaghes muito comuns (ocorrem em 10% dos pacientes que utilizam este medicamento): dor de cabega, dor
muscular, dor no local de injeglo, cansago, calafrios, inchago no local da injeglo e vermelhiddo no local de injegio.

Reaghes comuns (ocorrem entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam este medicamento): diarreia, vomito,
dor nas amticulagdes ¢ febre

Reagdes incomuns (ocorrem entre 0,1% ¢ 1% dos pacientes que utilizam este medicamento): aumento dos
ginghos linfaticos (ou inguas). urtichna (alergia da pele com forte cocewa), prurido (cocerr), erupgio cutinea
(lesdo na pele), diminuiglo de apetite, nausea, dor nos membros (brago) ¢ mal-estar

Desconbecida (ndo pode ser estimado a partir dos dados disponiveis): reagdo alérgica grave (anafilaxia)

Reaghes adversas em estudos clinicos com Comirnaty * ¢ experiéncia pds-autorizacio apis dose de reforgn
{terceira dose):

Heaghes muito comuns (ocorrem em 10% dos pacientes que utilizam este medicamento): dor de cabega, dor
nas articulagdes, dor muscular, dor no local de mjegdo, cansago ¢ calafnos

Portanto, tanto a ANVISA, quanto a Fabricante,
precisam ser mais claras quanto a publicizacdo de informacdes
acerca da vacinacdo para criancas nesta faixa etaria,

buscando assegurar a informagdo correta sobre o produto.

Vale dizer, gque segundo o Relatdério Europeu, os
dados de Obitos REGISTRADOS (fora os subnotificados)

decorrentes de vacinacdo ndo podem ser desprezados.

3.3. DO DANO MORAL COLETIVO

Efetivamente, tem-se que disponibilizar a toda
populacdo brasileira vacinas e imunizantes de caréater
experimental, sem qualquer estudo prévio de suas
consequéncias, notadamente quando ndo restou concluido o
processo de formacdo e demais estudos clinicos, causa tanto

dano social como dano moral coletivo.
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Sobre o assunto, brinda-nos Carlos Alberto Bittar

assentando que:

“o dano moral coletivo é a injusta lesdo da esfera moral de
uma dada comunidade, ou seja, é a violag¢do antijuridica de um
determinado circulo de valores coletivos. Quando se fala em
dano moral coletivo, esta-se fazendo mencdo ao fato de que o
patriménio valorativo de uma certa comunidade (maior ou
menor), idealmente considerado, foi agredido de maneira
absolutamente injustificdvel do ponto de vista juridico: quer
isso dizer, em ultima instdncia, que se feriu a prépria
cultura, em seu aspecto imaterial. Tal como se dd& na seara do
dano moral individual, aqui também ndo ha que se cogitar de
prova de culpa, devendo-se responsabilizar o agente pelo
simples fato da violagdo (damnum in re ipsa)”.(RT, 12/44, p.

55/59) .

Sendo assim, nota-se que a conduta das requeridas
causa danos diretos a saude populacdo, conduta que inclusive
vem possibilitando maus tratos a principios fundamentais
assegurados a todo cidaddo, a exemplo de direito de ir e vir,
afetando também toda a coletividade, portanto, é razoadvel que

sejam condenadas pelo dano causado.

Os fatos aqui retratados representam lesdo a
direitos difusos e fundamentais, protegidos
constitucionalmente, dai porque a obrigacdo de indenizar o

dano moral e social.

Nesse diapasdo, considerando que as requeridas
infringiram o Cdédigo Civil Brasileiro, com clara ofensa ao
principio da dignidade humana, que tutela a sobrevivéncia e a
integridade do ser humano acima dos interesses da ciéncia,

bem assim o principio da precaucdo, que visa a preservacao
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das geracdes presentes e futuras, causando, com isso, lesdo a
coletividade, devem sujeitar-se a imputacdo da penalidade

correspondente, no gque concerne ao dano moral social.

4. DO FUNDADO RECEIO E DA TUTELA DE URGENCIA

Com fundamento no art. 300 e seguintes do novo
Cébdigo de Processo Civil, bem assim no permissivo legal
expresso no art. 12 da Lei n° 7.347/85, o MINISTERIO PUBLICO

FEDERAL vem a Vossa Exceléncia requerer o deferimento da

Para verificar a assinatura acesse

tutela de urgéncia, uma vez dque se encontram presentes os

requisitos autorizadores.

De acordo com o art. 300, caput, do CPC, a tutela
de urgéncia serd concedida quando houver elementos que
evidenciem a probabilidade do direito e o perigo de dano ou o

risco ao resultado util do processo.

No caso sub judice, todos os requisitos exigidos

Chave c5e7bl110.4ae41571.d9a0f09f.2f726841

pela lei processual para o deferimento da tutela de urgéncia
encontram-se reunidos, pois, além do direito acima exposto,
também existe urgéncia na concessdo dos pedidos sob risco de
dano ao resultado do processo, Jja& que estid em curso a

vacinagdo compulséria de criancas e adolescentes.

Como ja exposto, os riscos de dano s&o
irreparaveis, podendo causar pericardite, miocardite, embolia

pulmonar, infarto cerebral, paralisia de Bell, Guillain-
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Barré, imunodeficiéncias, irregularidade menstrual, esclerose
maltipla, aborto, dor no peito, respiracdo dificil, obbitos, e
outras doencas desconhecidas, além de deformidades, Jj& que
ndo hé ainda estudos cientificos suficientes para determinar

a vacinacdo obrigatdéria e compulsdria.

E portanto incontroverso que o assunto ainda merece
toda a cautela, e principalmente todas as informacdes e
explicacdes possivels para que possa subsidiar melhor as

decisdes dos Estados e Municipios.

Para verificar a assinatura acesse

5. DA ANTECIPAGCAO DA TUTELA DEFINITIVA.

Destarte, observado o disposto no art. 300 e
seguintes do novo Cdébdigo de Processo Civil, bem assim no
permissivo legal expresso no art. 12 da Lei n° 7.347/85,
ouvida a Unid&o Federal no prazo de 72 horas, consoantes
disposigdes da Lei 8.437/92, ante a verossimilhanca do

direito alegado, requer o Ministério Publico Federal:

Chave c5e7bl110.4ae41571.d9a0f09f.2f726841

I - liminarmente, que:

a) Seja determinado a Unido Federal e a ANVISA, em
todo territédrio nacional, que, enquanto nao
concluidas as fases III e IV e encerrados todos os
estudos clinicos do processo de formacdo de
vacinas, nédo seja incluida em qualquer calendéario
vacinal a obrigatoriedade e a compulsoriedade de se
vacinar contra o virus da COVID-19, SARS-coV-2, a
exemplo do Plano Nacional de Operacionalizacdo da

vacinacdo contra a COVID-19, o Programa Nacional de
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Imunizacdo - PNI e do Calendadrio Bésico de
Vacinacdo da crianca, dquer para recém-nascidos,
criancas de qualquer idade e adolescentes menores

de 18 anos;

b) Seja determinado a Unido Federal e a ANVISA que
se abstenham de editar qualquer norma técnica ou
ato de natureza administrativa que autorize a
vacinacdo de criancas e adolescentes sem a presenca
dos pais ou responsaveis, ou sem a expressa

autorizacdo, por escrito, dos mesmos;

Para verificar a assinatura acesse

c) Seja determinado a Unido Federal e a ANVISA gue
se abstenham de editar qualquer norma técnica ou
ato de natureza administrativa que tenha finalidade
obstar a matricula de alunos na rede publica de
ensino, ~caso o aluno nd&o esteja, previamente,

vacinados contra o virus da COVID-19, SARS - coV-2;

d) Seja determinado a Unido Federal e a ANVISA que

Chave c5e7bl110.4ae41571.d9a0f09f.2f726841

disponibilizem no Sistema Unico de Satude, enquanto
ndo houver a conclusdo das fases III e IV, e todos
os estudos clinicos, do processo de formacdo de
cada uma das vacinas, com relagdo a qualquer faixa
etédria, ao menos duas modalidades de vacinas contra
o virus da COVID-19, SARS - coV-2, de tecnologias
diferentes, para os que pals possam exercer O
direito de optarem por mais de uma tecnologia de

vacina que serd aplicada em seus filhos recém-
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nascidos, criancas de qualquer idade e adolescentes

menores de 18 anos;

N

e) Seja determinado a Unido Federal e a ANVISA que,
para as doses de reforco, disponibilizem no local
de vacinacdo, ao menos duas modalidades de vacinas
contra o virus da COVID-19, SARS-coV-2, de

tecnologias diferentes;

f) Seja determinado a Unido Federal e a ANVISA dque

editem normas técnicas e atos normativos préprios

Para verificar a assinatura acesse

para estabelecer a obrigatoriedade de todos os
entes que formam a Republica Federativa do Brasil
observem o intervalo minimo de 08 semanas entre a
primeira e segunda doses, inclusive com relagdo a

eventuais doses de reforcos;

N

g) Seja determinado a Unido Federal e a ANVISA due
editem normas técnicas e atos normativos proéprios

para estabelecer a obrigatoriedade de todos os

Chave c5e7bl110.4ae41571.d9a0f09f.2f726841

entes que formam a RepuUblica Federativa do Brasil
observem que a vacinacdo de criancas de 05 a 11
anos ocorra em sala separada de adultos, bem assim
que a vacina ndo seja administrada no mesmo periodo
de outras do calenddrio e em local utilizado para

guarda de ministracdo de outras vacinas;

h) Seja determinado a ANVISA:

h.1) que apresente nos autos relatdédrio em que

devera constar dados relativamente as
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notificagcdes dos eventos adversos sofridos por
crianca e menores de 18 anos que tomaram as
vacinas contra o virus da COVID-19, SARS-cov-2,
até o momento, indicando a vacina aplicada, as
datas das doses, a descricdo do evento adverso
reportado e, na hipbdétese de falecimento, a data

do ébito da crianca ou do adolescente;

h.2) que apresente relatdério com dados de
notificacdes dos eventos adversos referidos como

“anomalia congénita e/ou aborto” associadas as

Para verificar a assinatura acesse

mulheres que tomaram as vacinas contra o virus da
COVID-19, SARS-coV-2 até o momento, indicando a
vacina aplicada, as datas das doses, em que
trimestre da gestacdo a vacina foi aplicada, a
descricdo da anomalia congénita relatada, se
houve exame anatomopatoldédgico do produto da perda
fetal ou da crianca a termo, de forma a

possibilitar a identificacdo de eventual padrao

Chave c5e7bl110.4ae41571.d9a0f09f.2f726841

de anomalia congénita possivelmente causada pelas

vacinas contra COVID-19 em uso no Brasil;

i) Seja determinado as fabricantes e importadoras
das vacinas, ora requeridas, que implantem, em todo
territodrio nacional, equipes permanentes de
profissionais técnicos e qualificados, para
cadastrar, acompanhar e monitorar a evolucdo do
quadro clinico de criancas de qualquer idade e de
adolescentes menores de 18 anos, vacinadas com seus

produtos, cujo acompanhamento deverd ser feito pelo
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prazo minimo de 10 anos, cabendo a elas apresentar
relatdérios mensais sobre efeitos considerados
adversos, devendo ser disponibilizado site proéprio,
de livre acesso, para acompanhamento e total

transparéncia de suas atuacdes;

j) Seja determinado & Unido Federal e a ANVISA,
bem assim as fabricantes e importadoras das
vacinas, ora requeridas, que criem um fundo para
depdsitos de wvalores em conta judicial vinculada a

este Juizo, necessarios ao tratamento e indenizacéao

Para verificar a assinatura acesse

para criancas de qualquer e idade e adolescente
menores de 18 anos que apresentarem eventos
adversos pelo prazo minimo de 10 anos, devendo ser
realizados depdsitos mensais correspondentes a 5%

do wvalor de venda de seus produtos no mercado

em 09/02/2022 16:47.

Chave c5e7bl110.4ae41571.d9a0f09f.2f726841

nacional, desde janeiro de 2021;

k) Seja determinado a Unido Federal e a ANVISA que
se abstenham de publicar notas técnicas ou qualquer
outro ato de natureza administrativa que tenha por
objeto tornar OBRIGATORIA e COMPULSORIA, em todo
territério nacional, a vacinagdo contra o virus da
COVID-19, SARS-coV-2, sem que antes estejam
concluidas as fases III e IV do processo de
formagdo de vacinas, bem assim de todos os estudos
clinicos relativamente a cada uma das faixas
etadrias, inclusive no tocante ao processo de

combinagcdo de vacinas.
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6. DOS PEDIDOS FINATS:

I - Seja confirmado em sentenca de mérito o pleito
liminar, julgando-se e condenando-se as requeridas
na forma preconizada nos itens em que se pede a
antecipacdo dos efeitos da tutela definitiva, na

forma do art. 300 do Cbébdigo de Processo Civil.

IT - a condenacdo das requeridas em indenizar o
dano social e moral coletivo causado a sociedade
brasileira, por disponibilizarem em territdrio
nacional um experimento cientifico em gque ndo houve
conclusédo de todas as suas fases, bem assim por néo
terem disponibilizado aos cidadé&os Termo de
Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE), dque é
exigido para qualgquer pesquisa clinica, observando-

se o valor minimo dado & presente causa;

IITI - a citacdo das requeridas para responderem a
todos os termos desta acdo, sob pena de revelia e

demais consectarios legais.

Protesta o Ministério Publico Federal provar o
alegado  por todos os meios de provas judicialmente
permitidos, especialmente pela producdo de prova documental,
testemunhal, pericial e, até mesmo, inspecdo judicial, enfim,
tudo que se fizer necessario ao pleno conhecimento dos fatos,

inclusive no curso do contraditédrio.
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Com Dbase no art. 319, VII, do DNovo Cdébdigo de
Processo Civil, o0 Ministério Publico Federal manifesta

interesse na realizacdo de audiéncia de conciliacéo.

Da-se a causa do valor de R$500.000.000,00

(quinhentos milhdes de reais)
E. deferimento.

Uberlandia/MG, 09 de fevereiro de 2022.

CLEBER EUSTAQUIO NEVES

Procurador da Republica
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