CIRCULAR

( s. Bl R :
) l”“l INFORMATIVA
S R A 5 REGIAO AUTONOMA DA MADEIRA E
GOVERNO REGIONAL
Secretaria Regional as Assuntos Sociais SECRETARIA REGIONAL DOS ASSUNTOS SOCIAIS

Instituto de Administragdo da

INSTITUTO DE ADMINISTRACAO DA SAUDE Sadde e Assuntos Sociais,

E ASSUNTOS SOCIALIS, IP-RAM

IP-RAM
S 17 Ccl
23-4-2012 o. 0. 0 0
Original
Assunto: Vacinas RotaTeq e Prevenar - Para: Todos os Servicos de Saide do Sistema

Comunicados da  Procuradoria-Geral da Regional de Saude
Repiblica e INFARMED

Considerando a nota n.” 2/2012 emanada pelo Ministério Publico no dia 18-04-2012 e a subsequente
do INFARMED, na mesma data, sobre o assunto supra referenciado, e no sentido de que os cidaddos
e profissionais de saude conhegam a interligagdo dos dois comunicados e ganhem mais informacio e
seguranga relativamente as vacinas RotaTeq e Prevenar 13, cujos lotes, respetivamente: solugio
oral, lote n.” 1590AA/0671579, prazo de validade 31/05/2013 ¢ suspensdo injetavel, lote n.° F73745
(917690), prazo de validade 31/05/2014, foram retirados do mercado, conforme a circular
informativa n.® 069/CD de 19/03/2012 do INFARMED, vimos pela presente proceder a divulgagio,

com transcrigao na integra, dos comunicados em aprego:

"Nota n.°2/2012

Caso do falecimento de bebé em creche de Camarate, Loures. Auséncia de nexo causal
enlre a vacinagdo e a morfe.

Em face das vdrias questdes suscitadas pela Comunicagdo Social sobre o falecimento de
uma crianga de 5 meses, ocorrida numa creche em Camarate, Loures, no dia 19 de Marco,
o Ministério Publico (MP), ao abrigo do disposto no n.” 13 do artigo 86.° do Cédigo de
Processo Penal, informa que:

- Foi instaurado e estd pendente nos servicos do MP da comarca de Loures o inquérito
crime n.° 1397/12.5TALSB, cujo objecto é o esclarecimento das circunstancias do referido
falecimento,

- No dambito do inquérito, o MP determinou a realiza¢do de autopsia médico-legal ao
cadaver da crianga, que se realizou na Delegagédo de Lisboa do Instituto Nacional de
Medicina Legal, I.P., em 21 de Mar¢o;
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- Na sequéncia da autopsia médico-legal, foram realizados diversos exames
complementares de diagnostico, com recurso a especialistas nacionais e estrangeiros, para
determinag¢do da causa de morte;

- Esse conjunto de intervengdes periciais determinou a auséncia de nexo causal entre a
morte da crianga e a vacinagdo que lhe fora administrada, designadamente, a vacinagdo
com Rota Teq e Prevenar 13;

- Assim, perante a informagdo médico-legal obtida no inquérito, esclarece-se que ndo
existiu, nem existe, qualquer rela¢do entre aquelas duas vacinas e o falecimento da crianga.

Lisboa, 18 de Abril de 2012
O Gabinete de Imprensa

Ana Lima";

" Nota a imprensa
Assunto: Vacinas/PGR
O Infarmed, sobre o assunto mencionado, esclarece o seguinte:

- O Infarmed apos tomar conhecimento da nota oficial da Procuradoria-Geral da
Republica vai informar a Agéncia Europeia do Medicamento (EMA) da mesma e aguardard
que o processo a nivel europeu seja concluido.

- Na sequéncia das conclusoes do mesmo serdo tomadas as decisdes consequentes de que o
publico tera conhecimento através de Circular Informativa.

- Relembra-se que apenas dois lotes (1 de cada vacina) foram suspensos.
Gabinete de Imprensa do INFARMED, 18-04-2012 "

A Presidente

(o S

Ana Nunes

DFPS - ACIM
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