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Ola, tudo bem? Hoje vamos falar de um assunto que ouvimos todos os dias: Vacina. Vocé sabe
como é feita a vacina? Quais séo as fases até a aprovacao?

Todas essas duvidas vamos esclarecer no texto abaixo. Boa leitura com a familia. Logo apés,
preencha a atividade na segunda folha. Bons estudos! Sora Cris!

Processo de aprovacgédo da vacina

I

As vacinas sao produtos importantes para \ - . ' /i
o controle de doencas. Antes de chegar a ‘ ' =
populacdo, porém, precisam passar por estudos
realizados pelas empresas que desenvolvem o
produto para a comprovacdo de sua qualidade,
seguranca e eficacia.

No Brasil, a Anvisa € o 6rgéo responsavel R
pela avaliacdo e aprovacao de solicitacdes para a 2\ J I e
realizacdo de pesquisas clinicas com fins de Y Y —
registro desenvolvidos pela industria . ’
farmacéutica. e ik /

Primeira _etapa: corresponde a pesquisa basica e € onde novas propostas de vacinas sao
identificadas.

Segunda etapa: realizagéo dos testes pré-clinicos (in vitro e/ou in vivo) que tém por objetivo
demonstrar a seguranca e o potencial imunogénico (seguranca da vacina) da vacina.

Terceira etapa: sao feitos ensaios clinicos, que é a mais longa e a mais cara do processo de
pesquisa e desenvolvimento.

Fase I: é o primeiro estudo a ser realizado em seres humanos e tem por objetivo principal
demonstrar a seguranca da vacina. Pequenos grupos de individuos, hormalmente adultos saudaveis,
sdo avaliados para verificacdo da seguranca e determinacao do tipo de resposta imune provocada
pela vacina.

Fase II: tem por objetivo estabelecer a sua imunogenicidade. H4 a inclusdo de um maior
namero de individuos e o produto ja € administrado a individuos representativos da populagéo-alvo
(bebés, criancas, adolescentes, adultos, idosos ou imunocomprometidos).

Fase llI: é a ultima fase de estudo antes da obtencédo do registro sanitario e tem por objetivo
demonstrar a sua eficacia. A vacina é administrada a uma grande quantidade de individuos,
normalmente milhares de pessoas, para que seja demonstrada a sua eficacia e seguranca, ou seja,
gue a vacina é capaz de proteger os individuos com o minimo possivel de reacfes adversas.

Fase 1V: a vacina é disponibilizada para a populacdo ap0s a obtencéo do registro sanitario.

*Para realizacdo de qualquer pesquisa clinica envolvendo seres humanos, € obrigatéria
a aprovacéo dos Comités de Etica em Pesquisa (CEPs) e/ou da Comissdo Nacional de Etica
em Pesquisa (Conep).

*Em razdo do momento atipico vivido neste periodo de pandemia, foi aprovada uma
MP (Medida ProvisoOria) que agiliza a autorizacdo temporaria de vacinas pela Anvisa
(Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria) para uso emergencial no Brasil. Sendo assim,
0 processo de testagens foi reduzido.
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