SENADO FEDERAL
REQUERIMENTO N° 456, DE 2026

Requer informacdes ao Senhor Alexandre Padilha, Ministro de Estado da Saude, sobre
os alertas expedidos pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa) e pelo
Ministério da Saude acerca de possiveis erros de imuniza¢ao envolvendo vacinas contra
a dengue, bem como sobre os eventos adversos que motivaram a suspensao cautelar da
estratégia de vacinacdo com a vacina contra a dengue desenvolvida pelo Instituto
Butantan.
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SENADO FEDERAL

REQUERIMENTO N*® DE

Requer que sejam prestadas, pelo Senhor
Ministro de Estado da Saude, Alexandre
Padilha, informacdes relativas aos alertas
expedidos pela Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitdria (Anvisa) e pelo
Ministério da Satde acerca de possiveis
erros de imunizacdo envolvendo vacinas
contra a dengue, bem como sobre
os eventos adversos que motivaram
a suspensdo cautelar da estratégia de
vacinagdo com a vacina contra a dengue
desenvolvida pelo Instituto Butantan.

Senhor Presidente,

Requeiro, nos termos do art. 50, § 2°, da Constituicdo Federal e dos
arts. 216 e 217 do Regimento Interno do Senado Federal, que sejam prestadas, pelo
Senhor Ministro de Estado da Sauide, Alexandre Padilha, informacdes relativas aos
alertas expedidos pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdria (Anvisa) e pelo
Ministério da Sauide acerca de possiveis erros de imunizagdo envolvendo vacinas
contra a dengue, bem como sobre os eventos adversos que motivaram a suspensao
cautelar da estratégia de vacinagdo com a vacina contra a dengue desenvolvida

pelo Instituto Butantan.
Nesses termos, requisita-se:

I - ALERTAS E COMUNICACOES OFICIAIS
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1. Quais alertas, notas técnicas, oficios, comunicados ou orientacdes
foram expedidos pelo Ministério da Sadde e pela Anvisa aos
estados, ao Distrito Federal e aos municipios acerca de erros de
imunizacdo relacionados as vacinas contra a dengue?

2. Em quais datas tais documentos foram emitidos e quais drgios,

autoridades ou gestores foram destinatdrios dessas comunicagdes?

3. Quais tipos de erros de imunizagdo motivaram a emissdo dos
alertas?
4. Quais medidas preventivas e corretivas foram recomendadas pelo

Ministério da Saude e pela Anvisa aos entes federativos?
5. Encaminhar cépia integral de todos os documentos mencionados

nas respostas anteriores.

II - ERROS DE IMUNIZACAO REGISTRADOS

1. Quantos erros de imunizacdo relacionados as vacinas contra
a dengue foram registrados desde o inicio da campanha de

vacinagdo?

N

Qual a classificacdo desses erros segundo os protocolos adotados
pelo Ministério da Sadde?
3. Em quais estados, no Distrito Federal e em quais municipios

ocorreram os registros?

4, Quantos dos casos registrados demandaram investigacdo
especifica pelas autoridades sanitérias?
5. Quais medidas corretivas foram adotadas apds a identificagdo dos

erros?
6. Houve suspensdo de lotes, unidades de vacinagio, procedimentos

ou protocolos em decorréncia das ocorréncias identificadas?

III - EVENTOS ADVERSOS E FARMACOVIGILANCIA
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1. Quantos eventos adversos pds-vacinagdo contra a dengue foram
notificados até a presente data?

2. Quantos desses eventos foram classificados como leves,
moderados, graves e severos?

3. Quantos casos permanecem sob investigacdo?

4. Quantos dbitos foram notificados apds a vacinagdo e qual o estagio
atual das respectivas investigacoes?

5. H4 indicios técnicos de correlacido entre os erros de imunizacdo
registrados e os eventos adversos graves notificados?

6. Foram identificadas falhas relacionadas ao armazenamento,
transporte, conservagio, preparo ou aplicagdo das vacinas?

7. Encaminhar relatério atualizado de farmacovigilancia referente as

vacinas contra a dengue utilizadas no Pais.

IV - SUSPENSAO DA VACINA DO INSTITUTO BUTANTAN

1. Quais fundamentos técnicos, cientificos e regulatérios embasaram
a decisdo de suspensdo cautelar da estratégia de vacinagdo com a
vacina contra a dengue desenvolvida pelo Instituto Butantan?

2. A decisdo decorreu exclusivamente dos eventos adversos
registrados ou também considerou aspectos relacionados a
operacionaliza¢do da campanha de vacina¢do?

3. Existem estudos preliminares indicando possiveis causas para os
eventos adversos graves observados?

4, Qual o prazo estimado para conclusdo das investigacdes em
andamento?

5. Quais critérios técnicos serdo utilizados para eventual retomada
da vacinacdo?

6. Houve recomendacdo ou determinacdo da Anvisa para ado¢do da

medida cautelar? Encaminhar os documentos correspondentes.
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V - CAPACITACAO E EXECUCAO DA CAMPANHA

1.

Quais a¢des de capacita¢do foram promovidas pelo Ministério da
Sadde para os profissionais responsaveis pela aplicacdo das vacinas
contra a dengue?

Houve treinamento especifico sobre prevencio, identificacdo e
notificagdo de erros de imunizagio?

Os estados e municipios receberam material técnico
complementar apds a emissdo dos alertas?

Foram realizadas auditorias, inspe¢des ou agdes de supervisdo
em unidades de vacinagdo apds a identificacdo dos problemas
relatados?

Quantos profissionais de saide receberam capacitacdo especifica
para a operacionalizacdo da campanha de vacinagdo contra a

dengue?

VI - TRANSPARENCIA E CONTROLE

1.

O Ministério da Sadde disponibilizard relatério consolidado
contendo os erros de imunizagio registrados e os eventos adversos
associados a campanha de vacinagdo contra a dengue?

Existe previsdo para divulgacdo publica dos resultados das
investigacdes atualmente em curso?

Quais medidas estdo sendo adotadas para garantir transparéncia,
seguranca e confianca da populacdo nas agdes de imunizagdo
contra a dengue?

O Ministério da Saude pretende publicar relatério final
consolidado contendo conclusdes, recomendagdes e providéncias

adotadas apds o encerramento das investigacGes?
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VII - IMPACTOS NA POLITICA NACIONAL DE IMUNIZACAO

1.

Qual o quantitativo de doses que deixaram de ser aplicadas em
razdo da suspensdo cautelar da estratégia de vacinacdo?

Qual o impacto estimado da suspensio sobre as metas de cobertura
vacinal previstas para 20267

O Ministério da Satide possui plano de contingéncia para assegurar
a continuidade da protecdo da populacdo elegivel a vacinagdo
contra a dengue?

Ha previsdo de utilizagdo de outros imunizantes ou estratégias
alternativas de imunizacdo para compensar os efeitos da
suspensao?

Qual a avaliacdo do Ministério da Saude sobre os impactos do
episddio na confianca da populagdo em relagdo as campanhas de

vacinacao?

VIII - RESPONSABILIZACAO E APURACAO DE EVENTUAIS FALHAS

1.

O Ministério da Saude instaurou procedimento administrativo,
sindicincia, auditoria ou investigacdo especifica para apurar
eventual falha operacional na cadeia de imunizagdo relacionada a
vacina contra a dengue? Em caso afirmativo, informar o nimero
dos processos instaurados e seu estagio atual.

Houve identificagdo preliminar de responsabilidade de agentes
publicos, gestores estaduais ou municipais, prestadores de servico,
distribuidores, fabricantes ou demais envolvidos na cadeia
logistica e operacional da vacinagdo? Em caso afirmativo, detalhar
as medidas adotadas.

Foram comunicados O6rgdos de controle, fiscalizagdo ou

persecucdo, tais como Controladoria-Geral da Unido, Tribunal
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de Contas da Unido, Ministério Publico Federal ou autoridades

sanitdrias estaduais, para acompanhamento dos fatos?
4. Quais providéncias estdo sendo adotadas para prevenir a repeticao
de ocorréncias semelhantes em futuras campanhas de vacinagdo?
Solicita-se que as respostas sejam acompanhadas de toda a
documentacdo técnica pertinente, incluindo notas técnicas, pareceres, relatérios
de farmacovigilancia, estudos epidemioldgicos, atas de reunides, auditorias,
investigacdes, processos administrativos e demais documentos que subsidiaram as

decisdes adotadas.

JUSTIFICACAO

A vacinagdo constitui uma das mais exitosas politicas puablicas da
histéria do Brasil e um dos pilares da protegdo da saidde coletiva. O Programa
Nacional de Imunizacdes (PNI), criado em 1973, tornou-se referéncia internacional
pela sua capacidade de promover campanhas de vacinacdo em larga escala,
controlar doengas imunopreveniveis e ampliar o acesso da populacio brasileira as

tecnologias de prevengdo em satde.

Ao longo de décadas, a confianga da populacio brasileira no sistema
publico de imunizagao foi construida a partir da combinagao entre rigor cientifico,
monitoramento permanente, segurancga sanitdria e transparéncia institucional.
Essa credibilidade representa ativo estratégico para a satde publica nacional,
uma vez que elevadas coberturas vacinais dependem diretamente da confianca da

populagdo nas informacdes e nas decisdes emanadas das autoridades sanitdrias.

Nesse contexto, causaram preocupacgdo as informagdes divulgadas
acerca da existéncia de alertas expedidos pela Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitdria (Anvisa) e pelo Ministério da Saude aos estados e municipios sobre
possiveis erros de imunizagdo relacionados as vacinas contra a dengue, seguidos

posteriormente da suspensdo cautelar da estratégia de vacinagdo com a vacina
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desenvolvida pelo Instituto Butantan para aprofundamento das investiga¢des

sobre eventos adversos registrados apds sua aplicagdo.

Segundo informagdes oficiais divulgadas pelo Ministério da Satde,
mais de meio milhdo de pessoas receberam o imunizante antes da suspensdo da
estratégia vacinal. O préprio Ministério informou a ocorréncia de milhares de
notificacdes de eventos adversos, incluindo dezenas de casos classificados como

severos e casos graves ainda sob investigacdo pelas autoridades competentes.

Importa registrar que, até o presente momento, ndo ha conclusao
definitiva que estabeleca relacdo causal entre a vacina e os eventos graves
observados. Justamente por essa razdo, torna-se indispensavel assegurar total
transparéncia na conducdo das investigacdes e amplo acesso as informagdes

técnicas que fundamentaram as decisdes adotadas pelos drgaos responsaveis.

A existéncia de alertas prévios sobre possiveis erros de imunizagao
suscita questionamentos relevantes acerca da execugdo da campanha vacinal, dos
protocolos de armazenamento, transporte, conservagdo e aplicacdo das doses,
da capacitacdo dos profissionais envolvidos, da efetividade dos mecanismos de
farmacovigilancia e da tempestividade das medidas corretivas eventualmente

implementadas.

A transparéncia, nesse cendrio, ndo fragiliza a politica nacional de
imunizagdo. Ao contrdrio, fortalece-a. A confianga da populagdo é preservada
quando as institui¢des demonstram capacidade de identificar riscos, investigar
ocorréncias, corrigir falhas e prestar contas a sociedade de forma clara, tempestiva

e responsavel.

A auséncia de esclarecimentos adequados ou a divulgacdo incompleta
de informacgdes pode favorecer a disseminacdo de desinformacio, alimentar
movimentos de hesitacio vacinal e comprometer a adesdo da populacio as
campanhas de imunizacdo, produzindo consequéncias negativas para a saude

publica muito além do episddio especifico ora investigado.
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Cabe ao Senado Federal, no exercicio de sua competéncia
constitucional de fiscalizacdo e controle dos atos da Administracdo Publica,
acompanhar de forma diligente a atuagdo dos 6rgdos responsaveis pela vigilancia
sanitdria e pela execu¢do das politicas nacionais de imunizagdo, garantindo
que eventuais falhas sejam devidamente apuradas e que as medidas corretivas

necessarias sejam adotadas.

O presente requerimento busca assegurar a obtenc¢do de informagdes
técnicas, documentos oficiais e esclarecimentos indispensaveis para a adequada
compreensdo dos fatos, contribuindo para a prote¢do da satide da populagio, para
o fortalecimento da confianca nas vacinas e para a preservagdo da credibilidade do

Programa Nacional de Imunizagdes.

Sala das Sessdes, 10 de junho de 2026.

Senadora Damares Alves
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