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ESTAGIOS DO DESENVOLVIMENTO DE VACINAS

A producdo de vacinas depende do cumprimento de uma série de
protocolos que atendem altos padrBes de qualidade. Além disso, para que
a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) conceda o registro
oficial, a vacina deve apresentar taxas consideraveis de eficacia e
seguranca. O primeiro estagio de desenvolvimento abrange a identificagao
de novas propostas de vacinas, a analise do agente etioldgico responsavel
pela doenca e a avaliacdo de moléculas. As etapas seguintes envolvem: a
realizacdo de testes in vitro e em animais e estudos clinicos em humanos,

Compostos por trés fases.

FASE PRE - CLINICA FASE 2

Testes in vitro através de Definicao da imunogenicidade.
culturas celulares e testes in
VIVO, em animais.

ENSAIOS CLiINICOS B FASE 3
Testes realizados em humanos, Demonstracao da eficacia em
divididos em trés fases. milhares de participantes.

H FASE 1 n FASE 4

Avaliacao da seguranca e de Farmacovigilancia.
reacoes aceitaveis.
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