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Necessário o cumprimento de todas as etapas de desenvolvimento de pesquisa
conforme as regulamentações nacionais e internacionais.

Etapas de desenvolvimento e aprovação 
regulatória de uma vacina



Fases pré-clínica e clínica 
de desenvolvimento de uma vacina

TESTES PRÉ-CLÍNICOS
Teste em células in vitro e em animais in vivo para avaliar a segurança e a atividade biológica na produção de resposta imune
(imunogenicidade). Também é avaliada a formulação do produto.

ENSAIO CLÍNICO DE FASE I
Estudo da vacina em um pequeno número de adultos saudáveis para testar a segurança e a dosagem, além de avaliar a sua capacidade
inicial em estimular o sistema imunológico.

ENSAIO CLÍNICO DE FASE II
Estudo da vacina em centenas de pessoas para obter mais dados sobre segurança (avaliações das doses), bem como avaliar a
capacidade da vacina em estimular o sistema imunológico (imunogenicidade).

ENSAIO CLÍNICO DE FASE III
A candidata à vacina é administrada a milhares de pessoas visando a confirmar a sua eficácia e segurança, conhecendo mais
dados sobre imunogenicidade e reações adversas em grupos variados de indivíduos (crianças e idosos, por exemplo). Trata-se
da última fase antes do registro da Anvisa, que permite que a vacina seja comercializada e disponibilizada no Brasil.

*Durante a epidemia, para registro na Anvisa, não há obrigatoriedade de que os estudos aconteçam no 
Brasil, embora seja recomendado para conhecer o comportamento da vacina na população brasileira.



Monitoramento do desenvolvimento 
global das vacinas contra SARS-CoV-2

O Ministério da Saúde realiza o monitoramento 
de informações sobre o desenvolvimento global 

de vacinas contra o SARS-CoV-2, por meio de 
relatório no qual são apresentadas informações 

técnicas e científicas detalhadas de cada 
candidata à vacina em fase clínica.

Relatório disponível no link:
https://coronavirus.saude.gov.br/profissional-

gestor#evidencias-cientificas

https://coronavirus.saude.gov.br/profissional-gestor#evidencias-cientificas


Histórico do monitoramento global
das vacinas em desenvolvimento 

*Não foram consideradas vacinas que já foram licenciadas para uso em outras doenças (ex.: tuberculose, meningite e poliomielite) e
buscam dados de eficácia para solicitação de reposicionamento para Covid-19.



Panorama Global de Vacinas 
em desenvolvimento contra o SARS-CoV-2



Panorama Global de Vacinas 
em desenvolvimento contra o SARS-CoV-2



Vacinas em estágio de desenvolvimento 
clínico mais avançado (fase III)

Desenvolvedor
Oxford/

AstraZeneca
Moderna/ 

NID

Pfizer/ 
BioNTech/

Fosun Pharma

Sinopharm/
Wuhan

Sinopharm/
Beijing

Sinovac Novavax Gamaleya CanSino Janssen

Nome da vacina
AZD1222 -
nCov-19

mRNA-1273 BNT162 N/D BIBP-CorV CoronaVac
NVX-Cov-

2373
Sputnik V Ad5-nCoV Ad26.COV2.S

País 
(desenvolvedor 

primário)
Reino Unido EUA

EUA/Alemanha
/China

China 
(Wuhan)

China
(Beijing)

China EUA Rússia China Bélgica

Plataforma de 
Desenvolvimento

Vetor viral 
não 

replicante
RNA RNA

Vírus 
inativado

Vírus 
inativado

Vírus inativado
Subunidade 

Proteica
Vetor viral

não replicante
Vetor viral não

replicante
Vetor viral 

não replicante

Fase de 
Desenvolvimento

III III III III III III III III III III

Publicações dos 
estudos 

clínicos e pré-
clínicos

clínicos e
pré-clínicos

clínicos e
pré-clinicos

clínicos clínicos
clínicos e

pré-clínicos
clínicos e

pré-clinicos
clínicos e

pré-clínicos
clínicos

clínicos e
pré-clínicos

clínicos e
pré-clínicos

N/D: Informação Não Disponível.

*Conforme registro nas plataformas Clinical Trials.gov e International Clinical Trial Registry Platform (ICTRP).



Desenvolvedor
Nome da 

vacina
Plataforma 
tecnológica

Estágio de 
desenvolvimento

Número de 
participantes previstos 

para o Brasil

Instituição coordenadora 
do estudo no Brasil

Universidade de 
Oxford/AstraZeneca

ChAdOx1 n-
CoV-19

Baseada em 
vetor viral não 

replicante
Fase III

10.000
(SP, RJ, BA, RS, RN)

Universidade Federal de 
São Paulo

Sinovac/Instituto 
Butantan

CoronaVac
Vírus inativado 

(vacina 
inativada)

Fase III
13.060

(SP, DF, MG, PR, RS, RJ, 
MT, MS)

Instituto Butantan

Pfizer/ 
BioNtech/Wyeth

BNT162
Ácido Nucléico 

(RNA)
Fase III

3.100
(SP, BA)

Centro Paulista de 
Investigação Clínica -

CEPIC

Janssen Ad26.COV2.S
Baseada em 

vetor viral não 
replicante

Fase III
9.800

(SP, MG, DF, PR, RN, RS, 
RJ, BA, MS, MT, SC)

Centro Paulista 
de Investigação Clínica -

CEPIC

Ensaios clínicos Fase III para desenvolvimento 
de novas vacinas em andamento no Brasil



Vacina CoronaVac



CoronaVac: Vacina Butantan/Sinovac

• Desenvolvida pela Sinovac Biotech

• Parceria para produção nacional: Instituto Butantan

• Plataforma tecnológica já existente: Vírus inativado

• Estudos clínicos em andamento no mundo:



CoronaVac: Vacina Butantan/Sinovac

• Ensaio clínico de fase III no Brasil:

o 13.060 participantes de pesquisa ;

o 16 centros de pesquisas em 8 UF (SP, DF, MG, PR, RS, RJ, MT, MS);

o Ensaio clínico randomizado, duplo-cego e controlado por placebo para avaliar a
eficácia e segurança da vacina Covid-19 (inativada) adsorvida, administrada por
via intramuscular em esquema de 2 doses (dia 0 e 14), em profissionais de saúde
e adultos maiores de 18 anos de idade;

o O recrutamento de participantes de pesquisa teve início em 21/07/2020;

o Todos os participantes serão acompanhados por até 12 meses. A análise de
eficácia preliminar provisória pode ser acionada ao atingir o número alvo de 150
casos.



CoronaVac: Vacina Butantan/Sinovac

• Publicações disponíveis:

o 19/04/2020: publicação de estudo pré-clínico em preprint cujos achados
demonstraram que a imunização com duas doses diferentes (3 μg ou 6 μg por
dose) forneceu proteção parcial ou completa em macacos contra o desafio com
Sars-CoV-2.

o 03/07/2020: publicação de estudo pré-clínico no periódico Science
referente ao preprint.

o 10/08/2020: publicação de estudo clínico fase II em preprint cujos resultados
demonstraram segurança e imunogenicidade da CoronaVac, apoiando a condução
do estudo de fase III.

o 15/10/2020: publicação do protocolo do ensaio clínico de fase III no
periódico Trials. Trata-se do protocolo do estudo em realização no Brasil.



Investimento Butantan



Instituto Butantan

• O Ministério da Saúde está investindo na ampliação e fortalecimento do parque
industrial do Instituto Butantan.

• São 9.900m² de área sendo adaptada para recepcionar um Centro de Produção de
Vacinas Multipropósitos

• Objetivo: capacidade para dar respostas rápidas a desafios sanitários complexos

• Nível elevado de biossegurança - distinto das produções atuais (i.e. NB3)

• Capacidade estimada de produção: 100 milhões de dose/ano

• Valor da reforma: R$ 130 milhões (Butantan) / Valor dos equipamentos - R$80 milhões
em 103 equipamentos (MS)

• Estimativa para início de produção: 2º semestre de 2022


