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Em 1945 e 1946, após o término da Guerra, alguns dos responsáveis pelos crimes cometidos durante o

período do Holocausto foram levados a julgamento na cidade de Nuremberg, na Alemanha. Juízes das

Forças Aliadas (Grã-Bretanha, França, União Soviética e Estados Unidos) presidiram os interrogatórios de

22 dos principais criminosos nazistas.

Doze deles receberam pena de morte. A maioria dos acusados assumiu os crimes de que eram acusados,

porém muitos alegaram que estavam "apenas seguindo ordens de autoridades superiores". Aqueles

envolvidos diretamente nos assassinatos receberam as sentenças mais severas, mas outros indivíduos que

desempenharam papéis importantes no Holocausto, incluindo oficiais do alto escalão do governo nazista e

executivos que usaram prisioneiros dos campos de concentração para trabalho escravo, foram condenados

a curtos períodos de detenção ou não receberam nenhuma penalidade.

A maior autoridade nazista, o maior culpado pelo Holocausto, Adolf Hitler, não estava presente nos

julgamentos de Guerra, pois havia covardemente se suicidado, assim como vários de seus companheiros.

Muitos outros criminosos nunca foram julgados. Alguns fugiram da Alemanha para viver no exterior, incluindo

centenas que foram para os Estados Unidos.

Os julgamentos de nazistas continuaram acontecendo na Alemanha e em muitos outros países. Simon

Wiesenthal [um sobrevivente dos campos de concentração], o mais famoso “caçador de nazistas”, encontrou

Adolf Eichmann escondido na Argentina. Eichmann, que ajudou a planejar e executar a deportação de

milhões de judeus, foi levado a julgamento em Israel. Os depoimentos de centenas de testemunhas, muitas

delas sobreviventes de suas atrocidades, foram transmitidos e escutados em todo o mundo. Eichmann foi

declarado culpado e executado em 1962.
https://encyclopedia.ushmm.org/content/pt-br/article/the-nuremberg-trials



https://bvsms.saude.gov.br/bvs/publicacoes/codigo_nuremberg.pdf



https://bvsms.saude.gov.br/bvs/publicacoes/codigo_nuremberg.pdf



Resolução MS no. 466
Regras para pesquisa Clínica 
em Seres Humanos no Brasil

https://bvsms.saude.gov.br/bvs/saudelegis/cns/2013/res0466_12_12_2012.html



II - DOS TERMOS E DEFINIÇÕES

A presente Resolução adota as seguintes definições:

II.11 - patrocinador - pessoa física ou jurídica, pública ou privada que apoia a pesquisa, mediante ações de financiamento, 
infraestrutura, recursos humanos ou apoio institucional;
...

V - DOS RISCOS E BENEFÍCIOS
Toda pesquisa com seres humanos envolve risco em tipos e gradações variados. Quanto maiores e mais evidentes os
riscos, maiores devem ser os cuidados para minimizá-los e a proteção oferecida pelo Sistema CEP/CONEP aos
participantes. Devem ser analisadas possibilidades de danos imediatos ou posteriores, no plano individual ou coletivo.
A análise de risco é componente imprescindível à análise ética, dela decorrendo o plano de monitoramento que deve
ser oferecido pelo Sistema CEP/CONEP em cada caso específico.
...

V.6 - O pesquisador, o patrocinador e as instituições e/ou organizações envolvidas nas diferentes fases da pesquisa
devem proporcionar assistência imediata, nos termos do item II.3, bem como responsabilizarem-se pela assistência
integral aos participantes da pesquisa no que se refere às complicações e danos decorrentes da pesquisa.

V.7 - Os participantes da pesquisa que vierem a sofrer qualquer tipo de dano resultante de sua participação na
pesquisa, previsto ou não no Termo de Consentimento Livre e Esclarecido, têm direito à indenização, por parte do
pesquisador, do patrocinador e das instituições envolvidas nas diferentes fases da pesquisa.

https://bvsms.saude.gov.br/bvs/saudelegis/cns/2013/res0466_12_12_2012.html

Resolução MS no. 466
Regras para pesquisa Clínica 
em Seres Humanos no Brasil



IV.3 - O Termo de Consentimento Livre e Esclarecido deverá conter, obrigatoriamente:

a) justificativa, os objetivos e os procedimentos que serão utilizados na pesquisa, com o detalhamento dos métodos a serem 
utilizados, informando a possibilidade de inclusão em grupo controle ou experimental, quando aplicável;

b) explicitação dos possíveis desconfortos e riscos decorrentes da participação na pesquisa, além dos benefícios esperados 
dessa participação e apresentação das providências e cautelas a serem empregadas para evitar e/ou reduzir efeitos e 
condições adversas que possam causar dano, considerando características e contexto do participante da pesquisa;

c) esclarecimento sobre a forma de acompanhamento e assistência a que terão direito os participantes da pesquisa, inclusive 
considerando benefícios e acompanhamentos posteriores ao encerramento e/ ou a interrupção da pesquisa;

d) garantia de plena liberdade ao participante da pesquisa, de recusar-se a 
participar ou retirar seu consentimento, em qualquer fase da pesquisa, sem 
penalização alguma;

...
f) garantia de que o participante da pesquisa receberá uma via do Termo de Consentimento Livre e Esclarecido;
...

h) explicitação da garantia de indenização diante de eventuais danos decorrentes da 
pesquisa. 

https://bvsms.saude.gov.br/bvs/saudelegis/cns/2013/res0466_12_12_2012.html

Resolução MS no. 466
Regras para pesquisa Clínica 
em Seres Humanos no Brasil



V - DOS RISCOS E BENEFÍCIOS
Toda pesquisa com seres humanos envolve risco em tipos e gradações variados. Quanto maiores e mais evidentes os
riscos, maiores devem ser os cuidados para minimizá-los e a proteção oferecida pelo Sistema CEP/CONEP aos
participantes. Devem ser analisadas possibilidades de danos imediatos ou posteriores, no plano individual ou coletivo.
A análise de risco é componente imprescindível à análise ética, dela decorrendo o plano de monitoramento que deve
ser oferecido pelo Sistema CEP/CONEP em cada caso específico.

V.1 - As pesquisas envolvendo seres humanos serão admissíveis quando:
a) o risco se justifique pelo benefício esperado; e
b) no caso de pesquisas experimentais da área da saúde, o benefício seja maior, ou, no mínimo, igual às alternativas já
estabelecidas para a prevenção, o diagnóstico e o tratamento.
V.2 - São admissíveis pesquisas cujos benefícios a seus participantes forem exclusivamente indiretos, desde que
consideradas as dimensões física, psíquica, moral, intelectual, social, cultural ou espiritual desses.
V.3 - O pesquisador responsável, ao perceber qualquer risco ou dano significativos ao participante da pesquisa,
previstos, ou não, no Termo de Consentimento Livre e Esclarecido, deve comunicar o fato, imediatamente, ao Sistema
CEP/CONEP, e avaliar, em caráter emergencial, a necessidade de adequar ou suspender o estudo.
V.4 - Nas pesquisas na área da saúde, tão logo constatada a superioridade significativa de uma intervenção sobre outra(s)
comparativa( s), o pesquisador deverá avaliar a necessidade de adequar ou suspender o estudo em curso, visando
oferecer a todos os benefícios do melhor regime.
V.5 - O Sistema CEP/CONEP deverá ser informado de todos os fatos relevantes que alterem o curso normal dos estudos
por ele aprovados e, especificamente, nas pesquisas na área da saúde, dos efeitos adversos e da superioridade
significativa de uma intervenção sobre outra ou outras comparativas.

https://bvsms.saude.gov.br/bvs/saudelegis/cns/2013/res0466_12_12_2012.html

Resolução MS no. 466
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em Seres Humanos no Brasil



O estudo de fases 1/2/3 da vacina Comirnaty/Pfizer permanece em curso, recrutando voluntários, registrado no
“clinicaltrials.gov” sob a identificação NCT0436872830, com previsão de término apenas em 2 de maio de 2023 -
https://clinicaltrials.gov/ct2/show/NCT04368728. Isso mesmo: maio de 2023. Estamos em julho de 2021 e a vacina
Pfizer está sendo amplamente aplicada em seres humanos, inclusive em grávidas, sem que sequer o estudo de fases
1/2/3 tenha sido finalizado. De forma mais surpreendente, a Pfizer conseguiu o registro definitivo para seu produto
experimental, o primeiro no Brasil. Licença concedida pela Anvisa em 23 de fevereiro de 2021, baseada tão somente em
mera análise documental, papéis.
https://www.gov.br/pt-br/noticias/saude-e-vigilancia-sanitaria/2021/02/anvisa-concede-primeiro-registro-definitivo-
para-vacina-contra-a-covid-19-nas-americas

Os estudos de fase 3 das vacinas Janssen/Johnson&Johnson (registrado no “clinicaltrials.gov” sob a identificação
NCT04505722 - https://clinicaltrials.gov/ct2/show/NCT04505722) e AstraZeneca/Oxford (registrado no “clinicaltrials.gov”
sob a identificação NCT04516746 - https://clinicaltrials.gov/ct2/show/NCT04516746?term=astrazeneca&cond=covid-
19&draw=2) têm término previsto apenas para 2 de janeiro e 14 de fevereiro de 2023, respectivamente.

“Vacinas” contra COVID-19 são EXPERIMENTAIS.

O estudo de fase 3 da vacina Coronavac/Butantan/Sinovac tem término previsto para fevereiro de 2022, registrado no
“clinicaltrials.gov” sob a identificação NCT04456595 - https://www.clinicaltrials.gov/ct2/show/NCT04456595.

Qual é a REAL SEGURANÇA desses Produtos? 

https://clinicaltrials.gov/ct2/show/NCT04368728
https://www.gov.br/pt-br/noticias/saude-e-vigilancia-sanitaria/2021/02/anvisa-concede-primeiro-registro-definitivo-para-vacina-contra-a-covid-19-nas-americas
https://clinicaltrials.gov/ct2/show/NCT04505722
https://clinicaltrials.gov/ct2/show/NCT04516746?term=astrazeneca&cond=covid-19&draw=2
https://www.clinicaltrials.gov/ct2/show/NCT04456595


https://www.gov.br/pt-br/noticias/saude-e-vigilancia-sanitaria/2021/05/governo-e-pfizer-assinam-contrato-para-a-compra-de-mais-100-milhoes-de-doses-de-vacinas-covid-19

A Pfizer não definiu um preço para o
governo brasileiro e afirmou que países
mais pobres pagariam menos por dose.

A empresa fechou um acordo nos EUA
de 100 milhões de doses, cada uma a
US$ 19,50 (aproximadamente R$ 102).

O valor é bem mais alto que os
estimados para as vacinas da
AstraZeneca/Oxford, de US$ 3,16 (R$
16,50), e da Coronavac, de US$ 10,30
(R$ 54). Dezembro 2020

https://www.cnnbrasil.com.br/saude/2020/12/02/temperatura-doses-e-preco-o-que-se-sabe-sobre-a-vacina-de-pfizer



O Ministério da Saúde (MS) colocou sigilo de uma
década sobre os documentos do segundo contrato
para compra da vacina contra a Covid-19 com a Pfizer,
que é R$ 1 bilhão mais caro do que o primeiro, apesar
da quantidade de doses ser a mesma – 100 milhões,

revelou o site O Antagonista.

Por meio da Lei de Acesso à Informação, O Antagonista pediu ao MS os
pareceres que embasaram a dispensa de licitação para a segunda
compra das vacinas. A pasta respondeu em outubro que os
documentos “encontram-se com restrição no acesso”, conforme
obrigações de confidencialidade assinadas com a farmacêutica,
informa o site.

“As referidas cláusulas impõem confidencialidade das informações por
dez anos após o vencimento ou a rescisão do mencionado contrato, em
consonância com o preconizado no artigo 22 da Lei 12.527/11, a Lei de
Acesso à Informação”, informou a secretária-executiva do ministério.

“Ressalta-se que as cláusulas de confidencialidade
foram condições impostas pelas farmacêuticas para
assinatura dos contratos, havendo previsão que
possibilita a não entrega das vacinas, caso as
informações sigilosas sejam publicizadas, podendo
levar, em último caso, à própria rescisão contratual
por parte das aludidas farmacêuticas”, completou o

ministério.
https://ictq.com.br/politica-farmaceutica/2971-governo-impoe-sigilo-de-10-anos-sobre-2-contrato-com-a-pfizer-que-e-r-1-bilhao-mais-caro-que-o-1

De acordo com O Antagonista, em 6 de maio, o Ministério da Saúde publicou no
Diário Oficial da União extrato de dispensa de licitação para a compra de mais 100

milhões de doses da vacina da Pfizer contra a Covid-19. Nesse segundo
contrato, o Governo vai pagar R$ 66 a dose, em vez de R$ 56,30,
como na primeira encomenda.



• As “vacinas” experimentais contra COVID-19 estão sendo aplicadas
na população brasileira SEM a devida assinatura de Termo de
Consentimento Informado e Esclarecido, como prevê qualquer
protocolo de pesquisa clínica submetido e aprovado pela Comissão
Nacional de Ética em Pesquisa (CONEP) – Resolução MS no. 466, de
12 de dezembro de 2012.

• O Governo Brasileiro está pagando quantias milionárias pelas
injeções experimentais, sendo que DURANTE A REALIZAÇÃO DE UMA
PESQUISA CLÍNICA esta responsabilidade é do patrocinador do
estudo (no caso, as indústrias farmacêuticas fabricantes das
“vacinas” contra COVID-19), assim como a responsabilidade pelos
eventuais danos (eventos adversos) à saúde causados pelos produtos
em estudo.



Lei nº 10.406 
de 10 de Janeiro de 2002

Institui o Código Civil Brasileiro

“Art. 15 - Ninguém pode ser 
constrangido a submeter-se, 
com risco de vida, a tratamento                                            
médico ou à intervenção 
cirúrgica.”

https://www.jusbrasil.com.br/topicos/10729769/artigo-15-da-lei-n-10406-de-10-de-janeiro-de-2002



No Código de Ética da Associação Médica Brasileira de
1953 era expresso:
"Artigo 76 - É dever do médico colaborar, com as
autoridades competentes, na preservação da saúde
pública, cumprindo-lhe notificar os casos de doenças
infecto-contagiosas previstas em lei, bem como
aconselhar e incentivar a execução de medidas de
higiene individual e coletiva."

https://portal.cfm.org.br/images/stories/documentos/EticaMedica/codigoeticaamb1953.pdf



Capítulo I
PRINCÍPIOS FUNDAMENTAIS

I - A medicina é uma profissão a serviço da saúde do ser
humano e da coletividade e será exercida sem
discriminação de nenhuma natureza.

II - O alvo de toda a atenção do médico é a saúde do ser
humano, em benefício da qual deverá agir com o máximo
de zelo e o melhor de sua capacidade profissional.

...

XIII - O médico comunicará às autoridades competentes
quaisquer formas de deterioração do ecossistema,
prejudiciais à saúde e à vida.

https://portal.cfm.org.br/images/PDF/cem2019.pdf



Capítulo III
RESPONSABILIDADE PROFISSIONAL

É vedado ao médico:

Art. 12. Deixar de esclarecer o trabalhador sobre as condições de
trabalho que ponham em risco sua saúde, devendo comunicar o fato
aos empregadores responsáveis.

Parágrafo único. Se o fato persistir, é dever do médico
comunicar o ocorrido às autoridades competentes e ao Conselho
Regional de Medicina.
...
Art. 20. Permitir que interesses pecuniários, políticos, religiosos ou de
quaisquer outras ordens, do seu empregador ou superior hierárquico
ou do financiador público ou privado da assistência à saúde, interfiram
na escolha dos melhores meios de prevenção, diagnóstico ou
tratamento disponíveis e cientificamente reconhecidos no interesse da
saúde do paciente ou da sociedade. https://portal.cfm.org.br/images/PDF/cem2019.pdf



Art. 101. Deixar de obter do paciente ou de seu representante legal o termo de consentimento livre e esclarecido para a
realização de pesquisa envolvendo seres humanos, após as devidas explicações sobre a natureza e as consequências da
pesquisa.

§ 1º No caso de o paciente participante de pesquisa ser criança, adolescente, pessoa com transtorno ou doença
mental, em situação de diminuição de sua capacidade de discernir, além do consentimento de seu representante legal, é
necessário seu assentimento livre e esclarecido na medida de sua compreensão.

§ Parágrafo único. A utilização de terapêutica experimental é permitida quando aceita pelos órgãos competentes e
com o consentimento do paciente ou de seu representante legal, adequadamente esclarecidos da situação e das possíveis
consequências.

Art. 103. Realizar pesquisa em uma comunidade sem antes informá-la e esclarecê-la sobre a natureza da investigação e
deixar de atender ao objetivo de proteção à saúde pública, respeitadas as características locais e a legislação pertinente.

Capítulo XII
ENSINO E PESQUISA MÉDICA

É vedado ao médico:
Art. 99. Participar de qualquer tipo de experiência envolvendo seres
humanos com fins bélicos, políticos, étnicos, eugênicos ou outros que
atentem contra a dignidade humana.

Art. 100. Deixar de obter aprovação de protocolo para a realização de
pesquisa em seres humanos, de acordo com a legislação vigente. https://portal.cfm.org.br/images/PDF/cem2019.pdf



Processo de Desenvolvimento e Aprovação 
de Novos Medicamentos e Vacinas



https://marajoeconomics.blogspot.com/2016/06/desenvolvimento-de-medicamentos-post-1.html

anos



https://www.researchgate.net/publication/276238920_Aspectos_eticos_e_bioeticos_da_pesquisa_clinica_no_Brasil/link/5b100ba04585150a0a5c9db3/download



https://www.sbppc.org.br/fases-de-uma-pesquisa-clinica



https://www.researchgate.net/publication/276238920_Aspectos_eticos_e_bioeticos_da_pesquisa_clinica_no_Brasil/link/5b100ba04585150a0a5c9db3/download



https://books.google.com.br/books/about/As_Bases_Farmacológicas_da_Terapêutica.html?id=9WuADwAAQBAJ&redir_esc=y.



https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pmc/articles/PMC4494348/

*

Somente APÓS A CONCLUSÃO da
fase 3 de pesquisa em seres
humanos é que a avaliação de
risco x benefício de um novo
medicamento/vacina pode ser
feita.



http://www.ibids.org.br/panorama/saude-brasil-preve-140-milhoes-de-doses-de-vacina-contra-covid-19-para-o-1o-semestre-de-2021/





https://www.bbc.com/portuguese/internacional-55232520



https://www.bbc.com/portuguese/internacional-55232520

Preocupante !



Nome Composição
CoronaVac
Butantan

Cada dose de 0,5 mL de suspensão injetável contém 600 SU do antígeno do vírus inativado SARS-CoV-2.
Excipientes: hidróxido de alumínio, hidrogenofosfato dissódico, di-hidrogenofosfato de sódio, cloreto de sódio, água para injetáveis e
hidróxido de sódio para ajuste de pH. Este produto não contém conservantes.

AstraZeneca
Oxford

Cada frasco-ampola contém 5 doses da vacina covid-19 (recombinante). Cada dose de 0,5 mL contém 5 × 1010 partículas virais (pv) do
vetor adenovírus recombinante de chimpanzé, deficiente para replicação (ChAdOx1), que expressa a glicoproteína SARS-CoV-2 Spike
(S). Produzido em células renais embrionárias humanas (HEK) 293 geneticamente modificadas. Esse produto contém organismos
geneticamente modificados (OGMs).
Excipientes: L-Histidina, cloridrato de L-histidina monoidratado, cloreto de magnésio hexaidratado, polissorbato 80, etanol, sacarose,
cloreto de sódio, edetato dissódico di-hidratado (EDTA) e água para injetáveis.

Pfizer

Cada dose da vacina diluída (0,3 mL) contém:
vacina covid-19*................................................................................................30 µg
Excipientes**.................................................................................................... q.s.p.
*ComirnatyTM é composto de RNA mensageiro (mRNA) de cadeia simples com estrutura 5-cap altamente purificado, produzido usando
transcrição in vitro sem células a partir dos modelos de DNA correspondentes, codificando a proteína S (spike) do coronavírus 2 vírus da
síndrome respiratória aguda grave (SARS-CoV-2).
**Excipientes: di-hexildecanoato de di-hexilaminobutanol, ditetradecilmetoxipolietilenoglicolacetamida, levoalfafosfatidilcolina
distearoila, colesterol, sacarose, cloreto de sódio, cloreto de potássio, fosfato de sódio dibásico di-hidratado, fosfato de potássio
monobásico, água para injetáveis.”

Janssen

A Janssen COVID-19 Vaccine (Ad26.COV2.S recombinante) é uma vacina de primeira geração, monovalente composta por um vetor
adenovírus 26 (Ad26) humano recombinante, incompetente para replicação, construído para codificar a proteína SARS- CoV-2 Spike (S),
estabilizada em sua conformação de pré-fusão.
Uma dose de suspensão para injeção de 0,5 mL contém Adenovírus tipo 26 que codifica a glicoproteína spike SARS-CoV-2* (Ad26.COV2-
S), não inferior a 8,92 log10 unidades infecciosas (Inf.U).
* Produzido na linha celular PER.C6 TetR e por tecnologia de DNA recombinante.
Excipientes: hidroxipropilbetaciclodextrina, ácido cítrico monoidratado, etanol*, ácido clorídrico, polissorbato 80, cloreto de sódio,
hidróxido de sódio, citrato trissódico di-hidratado e água para injetáveis.
*Cada dose (0,5 mL) contém aproximadamente 2 mg de etanol.



Vacina com Antígeno do Vírus Inativado - CoronaVac

Adjuvante utilizado é o hidróxido de alumínio

https://www.hojeemdia.com.br/horizontes/ufmg-inicia-%C3%BAltima-fase-de-testes-da-vacina-chinesa-contra-a-covid-nesta-sexta-feira-1.797763



“Vacinas” de Vetor Viral - AstraZeneca e Janssen

https://thl.fi/en/web/infectious-diseases-and-vaccinations/what-s-new/coronavirus-covid-19-latest-updates/transmission-and-protection-coronavirus/vaccines-and-coronavirus/frequently-asked-questions-about-adenovirus-vaccines

1- O Coronavírus

contem um gene que
direciona as células a
produzirem a proteína
de superfície (proteína
Spike). Na vacina, este
gene se torna parte do
genoma de um vírus
carreador seguro.

1

2- O vírus carreador (vetor viral)

leva o gene para dentro da célula no
sítio de injeção. O vírus carreador da
vacina de Coronavírus é um
adenovírus, Ele não pode se
reproduzir dentro do corpo.

2
3

3- A célula começa a produzir

proteína de superfície (proteína
Spike) na sua superfície de acordo
com a instrução dos genes, O corpo
reconhece que a proteína não
pertence a ele e começa a “brigar’
com ela.



https://thl.fi/documents/533989/5805321/THL-korona-RNA-rokote_02_EN_21122020.png/e1d5088a-c56c-cfbc-7fb3-ca85471d545b?t=1610716016942

“Vacina” de RNA mensageiro - Pfizer

1- A vacina de RNA mensageiro contem o RNA mensageiro, 

que contem a instrução para fazer a proteína Spike do Coronavírus tipo 2

2- Para o RNA mensageiro da vacina entrar na célula muscular do sítio de injeção, precisa ser “empacotado” numa 

partícula muito pequena de gordura (nanolipídeos)

3- O RNA mensageiro da

vacina dá instruções para a
célula humana produzir a
proteína Spike do vírus. A partir
daí, o sistema imunológico de
defesa reconhece a proteína
Spike como “estranha” e
começa a se proteger (fabricar
anticorpos).

1 2 3



https://www.fda.gov/vaccines-blood-biologics/cellular-gene-therapy-products/what-gene-therapy

Terapia Gênica, Segundo o FDA

Vetores Virais



https://www.fda.gov/vaccines-blood-biologics/cellular-gene-therapy-products/what-gene-therapy

Liberação direta ao paciente (in vivo) utilizando
veículo viral ou não-viral (ex: nanopartícula lipídica)





A classificação adotada pelo Food and Drug Administration (FDA, Estados Unidos), em seu documento “Conteúdo e formato de 

rotulagem de medicamentos de prescrição humana e produtos biológicos; Requisitos para rotulagem de 

gravidez e lactação (Federal Register / Vol. 73, No. 104 / quinta-feira, 29 de maio de 2008) enquadra os 

medicamentos em cinco categorias:   

1- Categoria A

Medicamentos para os quais não foram constatados riscos para o feto no primeiro trimestre da gravidez (e não há evidência de risco nos últimos 

trimestres) em ensaios clínicos cientificamente desenhados e controlados. Exemplos: Ferro, Ácido Fólico

2- Categoria B

Medicamentos para os quais os estudos com animais de laboratório não demonstraram risco fetal (mas não existem estudos adequados em 

humanos) e medicamentos cujos estudos com animais indicaram algum risco, mas que não foram comprovados por estudos adequados e 

devidamente bem controlados (não existem tais estudos) em mulheres grávidas. Exemplos: Paracetamol, Amoxacilina

3- Categoria C

Medicamentos para os quais os estudos em animais de laboratório revelaram efeitos adversos no feto, mas não existem estudos adequados e bem 

controlados em humanos e medicamentos para os quais não existem estudos disponíveis, mas os benefícios potenciais podem justificar o uso do 

medicamento em mulheres grávidas, apesar dos riscos potenciais. Exemplos: Dipirona, Predinisolona. SEM ESTUDO NO FETO HUMANO, TESTES 

SOMENTES EM ANIMAIS

4- Categoria D

Medicamentos para os quais há evidências positivas de risco fetal humano (associação com o aparecimento de má-formações) com base em 

dados de reações adversas de investigação ou experiência de uso (marketing pós-comercialização) ou estudos em humanos, mas os benefícios 

potenciais podem justificar o uso do medicamento em mulheres grávidas, apesar dos riscos potenciais - a relação risco-benefício pode ser avaliada. 

Exemplo: Progesterona. HÁ RISCO PARA O FETO HUMANO

5- Categoria X

Medicamentos em que estudos em animais ou humanos demonstraram anormalidades fetais e/ou há evidência positiva de risco fetal humano com 

base em dados de reações adversas da experiência de investigação ou comercialização, e os riscos envolvidos no uso do medicamento em mulheres 

grávidas superam claramente os benefícios potenciais, contraindicando seu uso na gravidez. Exemplo: Iodo radioativo



Nome Uso na Gravidez Uso na Lactação Uso Pediátrico

CoronaVac
Butantan

Estudos em animais não demonstraram risco fetal, mas também não há estudos
controlados em mulheres grávidas.

Gravidez – Categoria B
Este medicamento não deve ser utilizado por mulheres grávidas sem orientação
médica ou do cirurgião-dentista.

Não existe informação sobre o uso da
vacina durante a lactação.

Não há resultados de estudos conduzidos com a vacina
adsorvida covid-19 (inativada) na população pediátrica.”

AstraZeneca
Oxford

Categoria C
Este medicamento não deve ser utilizado por mulheres grávidas sem orientação
médica.
Gravidez
Há dados limitados sobre o uso da vacina covid-19 (recombinante) em mulheres
grávidas ou mulheres que engravidaram após receber a vacina. Os dados são
insuficientes para fundamentar um risco associado com a vacina.
Como uma medida de precaução, a vacinação com a vacina covid-19
(recombinante) não é recomendada durante a gravidez. O uso da vacina covid-
19 (recombinante) em mulheres grávidas deve ser baseado em uma avaliação se
os benefícios da vacinação superam os riscos potenciais.

Há dados limitados, ou inexistentes, sobre
o uso da vacina covid-19 (recombinante)
em lactantes. Um risco de amamentar
recém-nascidos/bebês não pode ser
excluído.
Como uma medida de precaução, é
preferível evitar a vacinação com a vacina
covid-19 (recombinante) quando a
paciente estiver amamentando.

A segurança e a eficácia da vacina covid-19 (recombinante)
em crianças e adolescentes (menores de 18 anos de idade)
ainda não foram estabelecidas. Não há dados disponíveis.

Pfizer

Os dados disponíveis sobre a utilização de ComirnatyTM em mulheres grávidas
são limitados. Os estudos em animais não indicam efeitos prejudiciais, diretos ou
indiretos, no que diz respeito à gravidez, ao desenvolvimento embrionário/fetal,
ao parto ou desenvolvimento pós-natal (vide item 3. Características
Farmacológicas – Dados de segurança pré-clínica). A administração de
ComirnatyTM durante a gravidez apenas deve ser considerada se os potenciais
benefícios superarem quaisquer potenciais riscos para a mãe e para o feto.

Categoria B - ou será Categoria D ??

Desconhece-se se ComirnatyTM é
excretado no leite humano.

A segurança e eficácia de ComirnatyTM em crianças e
adolescentes com menos de 16 anos de idade ainda não
foram estabelecidas. Os dados disponíveis são limitados.

Janssen

Gravidez (categoria B) - A experiência com a utilização da vacina covid-

19 (recombinante) em mulheres grávidas é limitada. Os estudos em animais com
a vacina covid-19 (recombinante) não indicam efeitos nefastos diretos ou
indiretos relacionados à gravidez, desenvolvimento embrionário/fetal, parto ou
desenvolvimento pós-natal.
A administração da vacina covid-19 (recombinante) durante a gravidez só deve
ser considerada quando os benefícios potenciais superam quaisquer riscos
potenciais para a mãe e o feto.
Este medicamento não deve ser usado por mulheres grávidas sem orientação
médica ou do cirurgião-dentista.

Não se sabe se a vacina covid-19
(recombinante) é excretada no leite
humano.

A segurança e eficácia da vacina covid-19 (recombinante)
em crianças e adolescentes (com menos de 18 anos de
idade) ainda não foram estabelecidas. Não há dados
disponíveis.



Nome Uso na Gravidez Uso na Lactação Uso Pediátrico

CoronaVac
Butantan

Estudos em animais não demonstraram risco fetal, mas também não há estudos
controlados em mulheres grávidas.
Gravidez – Categoria B
Este medicamento não deve ser utilizado por mulheres grávidas sem orientação
médica ou do cirurgião-dentista.

Não existe informação sobre o uso da
vacina durante a lactação.

Não há resultados de estudos conduzidos com a vacina
adsorvida covid-19 (inativada) na população pediátrica.”

AstraZeneca
Oxford

Categoria C
Este medicamento não deve ser utilizado por mulheres grávidas sem orientação
médica.
Gravidez
Há dados limitados sobre o uso da vacina covid-19 (recombinante) em mulheres
grávidas ou mulheres que engravidaram após receber a vacina. Os dados são
insuficientes para fundamentar um risco associado com a vacina.
Como uma medida de precaução, a vacinação com a vacina covid-19
(recombinante) não é recomendada durante a gravidez. O uso da vacina covid-19
(recombinante) em mulheres grávidas deve ser baseado em uma avaliação se os
benefícios da vacinação superam os riscos potenciais.

Há dados limitados, ou inexistentes,
sobre o uso da vacina covid-19
(recombinante) em lactantes. Um risco de
amamentar recém-nascidos/bebês não
pode ser excluído.

Como uma medida de precaução, é
preferível evitar a vacinação com a vacina
covid-19 (recombinante) quando a
paciente estiver amamentando.

A segurança e a eficácia da vacina covid-19 (recombinante)
em crianças e adolescentes (menores de 18 anos de idade)
ainda não foram estabelecidas. Não há dados disponíveis.

Pfizer

Os dados disponíveis sobre a utilização de ComirnatyTM em mulheres grávidas
são limitados. Os estudos em animais não indicam efeitos prejudiciais, diretos ou
indiretos, no que diz respeito à gravidez, ao desenvolvimento embrionário/fetal,
ao parto ou desenvolvimento pós-natal (vide item 3. Características
Farmacológicas – Dados de segurança pré-clínica). A administração de
ComirnatyTM durante a gravidez apenas deve ser considerada se os potenciais
benefícios superarem quaisquer potenciais riscos para a mãe e para o feto.

Categoria B - ou será Categoria D ??
https://www.ema.europa.eu/en/documents/assessment-
report/comirnaty-epar-public-assessment-report_en.pdf

Desconhece-se se ComirnatyTM é
excretado no leite humano.

A segurança e eficácia de ComirnatyTM em crianças e
adolescentes com menos de 16 anos de idade ainda não
foram estabelecidas. Os dados disponíveis são limitados.

Janssen

Gravidez (categoria B) - A experiência com a utilização da vacina covid-19
(recombinante) em mulheres grávidas é limitada. Os estudos em animais com a
vacina covid-19 (recombinante) não indicam efeitos nefastos diretos ou indiretos
relacionados à gravidez, desenvolvimento embrionário/fetal, parto ou
desenvolvimento pós-natal.
A administração da vacina covid-19 (recombinante) durante a gravidez só deve
ser considerada quando os benefícios potenciais superam quaisquer riscos
potenciais para a mãe e o feto.
Este medicamento não deve ser usado por mulheres grávidas sem orientação
médica ou do cirurgião-dentista.

Não se sabe se a vacina covid-19
(recombinante) é excretada no leite
humano.

A segurança e eficácia da vacina covid-19 (recombinante)
em crianças e adolescentes (com menos de 18 anos de
idade) ainda não foram estabelecidas. Não há dados
disponíveis.



https://www.ema.europa.eu/en/documents/assessment-report/comirnaty-epar-public-assessment-report_en.pdf

Pfizer
Toxicidade Reprodutiva



Assessment report - EMA/707383/2020 - Page 51/140

Reproduction Toxicity
In the DART study, the test substances used were BNT162b1, BNT162b2 and
BNT162b3, which were given to female rats twice before the start of mating and twice
during gestation at the human clinical dose (30 µg RNA/dosing day). The test
substances were administered intramuscularly (IM) to F0 female Wistar rats 21 and 14
days before the start of mating (M-21 and M-14, respectively) and then
on Gestation Day (GD) 9 and GD20, for a total of 4 doses. A subgroup was terminated
at GD21 and another (litter) group was terminated at PND21. SARS-CoV-2 neutralizing
antibody titers were found in the majority of females just prior to mating (M-14), in
most females and foetuses at the end of gestation (GD21), and in most offspring at the
end of lactation (PND21). There was transient reduced body weight gain and food
consumption after each dose. No effects on the estrous cycle or fertility index were

observed. There was an increase (~2x) of pre-implantation
loss (9.77%, compared to control 4.09%) although this was within

historical control data range (5.1%-11.5%). Among foetuses (from a
total of n=21 dams/litters), there was a very low
incidence of gastroschisis, mouth/jaw malformations,
right sided aortic arch, and cervical vertebrae
abnormalities, although these findings were within historical control data.

Regarding skeletal findings, the exposed group had comparable to control group levels
of presacral vertebral arches supernumerary lumbar ribs, supernumerary lumbar short
ribs, caudal vertebrae number < 5). There were no signs of adverse effects on the
postnatal pups (terminated at PND21). It is noted that there is currently no available
data on the placental transfer of BNT162b2. This information is reflected in section 5.3
of the SmPC.

https://www.ema.europa.eu/en/documents/assessment-report/comirnaty-epar-public-assessment-report_en.pdf

Pfizer - Toxicidade Reprodutiva



O estudo DART (toxicidade reprodutiva) nos fetos de ratas vacinadas com vacina Pfizer resultaram em: 
• aumento  de cerca de 2 vezes da perda do embrião pré-implantação (9,77%, em comparação com o controle 4,09%)
• gastrosquise: malformação da parede abdominal deixando as vísceras de fora 
• malformações de boca / mandíbula 
• malformações do arco aórtico (lado direito)
• malformações das vértebras cervicais

Alças intestinais expostas

Alças intestinais 

Cordão umbilical 
e placenta

https://www.ema.europa.eu/en/documents/assessment-report/comirnaty-epar-public-assessment-report_en.pdf

Pfizer - Toxicidade Reprodutiva

https://www.scielo.br/j/acb/a/M339VB4L8cK3wP96X48dFjv/?lang=en

Imagem ilustrativa



Gastrosquise – Imagem ilustrativa



Pfizer – Estudo Confidencial 

https://www.estudosnacionais.com/33293/japoneses-encontram-nanoparticulas-de-mrna-no-cerebro-coracao-figado-ovarios-testiculos-e-outras-partes-de-vacinados/



https://www.naturalnews.com/files/Pfizer-bio-distribution-confidential-document-translated-to-english.pdf

Pfizer – Estudo Confidencial 



Pfizer – Estudo Confidencial 

https://www.estudosnacionais.com/33293/japoneses-encontram-nanoparticulas-de-mrna-no-cerebro-coracao-figado-ovarios-testiculos-e-outras-partes-de-vacinados/
https://www.naturalnews.com/files/Pfizer-bio-distribution-confidential-document-translated-to-english.pdf

Acúmulo progressivo nas glândulas suprarrenais

Acúmulo progressivo no fígado



Acúmulo progressivo nos ovários

Acúmulo progressivo no baço

Pfizer 
Estudo Confidencial 

https://www.naturalnews.com/files/Pfizer-bio-distribution-confidential-document-translated-to-english.pdf



https://media.tghn.org/medialibrary/2020/11/C4591001_Clinical_Protocol_Nov2020_Pfizer_BioNTech.pdf

Pfizer

Estudo NÃO incluiu mulheres grávidas 
ou que estivessem amamentando



Pfizer

https://media.tghn.org/medialibrary/2020/11/C4591001_Clinical_Protocol_Nov2020_Pfizer_BioNTech.pdf

Dados sobre reprodução humana não estão disponíveis, 
MAS “não existe suspeita de teratogenicidade” BASEADO no mecanismo de ação do composto.

CONTUDO, o uso de um método contraceptivo ALTAMENTE eficiente é necessário.



Pfizer

https://media.tghn.org/medialibrary/2020/11/C4591001_Clinical_Protocol_Nov2020_Pfizer_BioNTech.pdf

Critérios de Inclusão

Fase 1: homens e mulheres entre 18 e 55 anos e entre 65 a 85 anos
Fases 2 e 3: maiores de 12 anos 

(União Europeia não permite participação de menores de 18 anos)



Pfizer

Não pode doar esperma

Abstinência sexual

Aceitar uso de preservativo

Reforçar com outro método anticoncepcional

https://media.tghn.org/medialibrary/2020/11/C4591001_Clinical_Protocol_Nov2020_Pfizer_BioNTech.pdf



Pfizer

WOmen of ChildBearing Potential (WOCBP)

Não ser uma mulher 
com potencial de engravidar

Se for uma mulher 
com potencial de engravidar, utilizar um 
método anticoncepcional por no mínimo 

28 dias após a última dose do estudo

https://media.tghn.org/medialibrary/2020/11/C4591001_Clinical_Protocol_Nov2020_Pfizer_BioNTech.pdf



Pfizer

https://media.tghn.org/medialibrary/2020/11/C4591001_Clinical_Protocol_Nov2020_Pfizer_BioNTech.pdf

Orientações para Contracepção



Pfizer
Métodos de Contracepção

https://media.tghn.org/medialibrary/2020/11/C4591001_Clinical_Protocol_Nov2020_Pfizer_BioNTech.pdf



Pfizer

Métodos de Contracepção
(Cont.)

https://media.tghn.org/medialibrary/2020/11/C4591001_Clinical_Protocol_Nov2020_Pfizer_BioNTech.pdf



Pfizer

https://media.tghn.org/medialibrary/2020/11/C4591001_Clinical_Protocol_Nov2020_Pfizer_BioNTech.pdf

Critérios de EXCLUSÃO

Mulheres grávidas OU que estejam amamentando foram EXCLUÍDAS no estudo original



Pfizer

Teste de Gravidez

https://media.tghn.org/medialibrary/2020/11/C4591001_Clinical_Protocol_Nov2020_Pfizer_BioNTech.pdf



Pfizer

Events  During Pregnancy(EDP)

https://media.tghn.org/medialibrary/2020/11/C4591001_Clinical_Protocol_Nov2020_Pfizer_BioNTech.pdf



Pfizer

Em caso de Gravidez...

Aborto espontâneo

Morte neonatal

https://media.tghn.org/medialibrary/2020/11/C4591001_Clinical_Protocol_Nov2020_Pfizer_BioNTech.pdf



Pfizer

https://media.tghn.org/medialibrary/2020/11/C4591001_Clinical_Protocol_Nov2020_Pfizer_BioNTech.pdf

Motivos para Descontinuação do Estudo

Gravidez





https://www.nejm.org/doi/full/10.1056/NEJMoa2104983

“Vacinas” de RNA Mensageiro - Pfizer e Moderna



https://www.nejm.org/doi/full/10.1056/NEJMoa2104983

827 com gravidez completa
- 712 com nascido vivo 

- 115 perdas fetais (13,9%)

“A maioria foi vacinada no 3º. trimestre.”

Pfizer e Moderna



827 com gravidez completa:

- 712 com nascido vivo
700 dessas 712 grávidas receberam sua 1ª
dose da vacina no 3º. trimestre

- 115 perdas fetais (“13,9%”=
115 em relação ao total
de 827)

ATENÇÃO: aborto espontâneo em 104
(“12,6%”)

ATENÇÃO: 96 de 104 abortos
espontâneos (92,3%) aconteceram
ANTES de 13 semanas de gravidez

https://www.nejm.org/doi/full/10.1056/NEJMoa2104983

Pfizer e Moderna



https://www.nejm.org/doi/full/10.1056/NEJMoa2104983

Pfizer e Moderna



https://www.nejm.org/doi/full/10.1056/NEJMoa2104983

Pfizer e Moderna



https://www.nejm.org/doi/full/10.1056/NEJMoa2104983

Dados preliminares...
Amostra pequena...
Descrevem desfechos neonatais da vacinação realizada no 3º. trimestre...

A proporção de grávidas que relataram aborto espontâneo pode não 
refletir as proporções pós-vacinação porque as participantes podem ter 
sido vacinadas APÒS o período de maior risco no 1º. trimestre, e perdas 
muito precoces (no início da gravidez) podem nãos er reconhecidas....

Pfizer e Moderna



https://www.nejm.org/doi/full/10.1056/NEJMoa2104983

Existe provável subnotificação de eventos adversos 
relativos à gravidez e neonatais.

Pfizer e Moderna



EM RESUMO
• 827 grávidas estudadas de uma coorte americana de gestantes 

vacinadas
• 115 perdas fetais em 827 gestantes
• “% de 13.9% de abortamento espontâneo compatível com literatura 

médica” (pode chegar a 20% de aborto espontâneo em gravidez 
habitual)

Foi isso o que o artigo publicou nas manchetes e conclusões !

• Ao ler as tabelas: 700 gestantes receberam a 1ª. dose da vacina 
apenas no 3º. trimestre

• NO ENTANTO: das 127 gestantes que receberam a 1ª. dose no 1º. ou
2º. trimestre, 104 tiveram perdas fetais e, destas, 96 foram vacinadas 
até a 13ª. semana de gestação. 

• Se analisarmos 104 perdas fetais dentre 127 (104/127), na verdade, 
neste segmento de grávidas que receberam as vacinas de RNA 
mensageiro no 1º. trimestre ou 2º. trimestre, o índice de 
abortamento não foi de 13,9% mas sim de 81,8% (104/127). Este é 
um número absolutamente inaceitável!

https://www.nejm.org/doi/full/10.1056/NEJMoa2104983

Pfizer e Moderna



“Vacinas” contra COVID-19 
são EXPERIMENTAIS sim !



O estudo de fases 1/2/3 da vacina Comirnaty/Pfizer permanece em curso, recrutando voluntários, registrado no
“clinicaltrials.gov” sob a identificação NCT0436872830, com previsão de término apenas em 2 de maio de 2023 -
https://clinicaltrials.gov/ct2/show/NCT04368728. Isso mesmo: maio de 2023. Estamos em julho de 2021 e a vacina
Pfizer está sendo amplamente aplicada em seres humanos, inclusive em grávidas, sem que sequer o estudo de fases
1/2/3 tenha sido finalizado. De forma mais surpreendente, a Pfizer conseguiu o registro definitivo para seu produto
experimental, o primeiro no Brasil. Licença concedida pela Anvisa em 23 de fevereiro de 2021, baseada tão somente em
mera análise documental, papéis.
https://www.gov.br/pt-br/noticias/saude-e-vigilancia-sanitaria/2021/02/anvisa-concede-primeiro-registro-definitivo-
para-vacina-contra-a-covid-19-nas-americas

Os estudos de fase 3 das vacinas Janssen/Johnson&Johnson (registrado no “clinicaltrials.gov” sob a identificação
NCT04505722 - https://clinicaltrials.gov/ct2/show/NCT04505722) e AstraZeneca/Oxford (registrado no “clinicaltrials.gov”
sob a identificação NCT04516746 - https://clinicaltrials.gov/ct2/show/NCT04516746?term=astrazeneca&cond=covid-
19&draw=2) têm término previsto apenas para 2 de janeiro e 14 de fevereiro de 2023, respectivamente.

“Vacinas” contra COVID-19 são EXPERIMENTAIS.

O estudo de fase 3 da vacina Coronavac/Butantan/Sinovac tem término previsto para fevereiro de 2022, registrado no
“clinicaltrials.gov” sob a identificação NCT04456595 - https://www.clinicaltrials.gov/ct2/show/NCT04456595.

Qual é a REAL SEGURANÇA desses Produtos? 

https://clinicaltrials.gov/ct2/show/NCT04368728
https://www.gov.br/pt-br/noticias/saude-e-vigilancia-sanitaria/2021/02/anvisa-concede-primeiro-registro-definitivo-para-vacina-contra-a-covid-19-nas-americas
https://clinicaltrials.gov/ct2/show/NCT04505722
https://clinicaltrials.gov/ct2/show/NCT04516746?term=astrazeneca&cond=covid-19&draw=2
https://www.clinicaltrials.gov/ct2/show/NCT04456595


Pfizer em Fases 1/2/3 
EXPERIMENTAL

https://clinicaltrials.gov/ct2/show/NCT04368728

Devido à fusão das fases 1/2/3 (experimentais) do desenvolvimento das vacinas realizado em brevíssimo tempo
de cerca de 6 meses (em geral duram no mínimo entre 4 a 7 anos) ao longo de 2020, os eventos adversos foram
medidos entre 7 dias a no máximo 6 meses após a aplicação das substâncias, ou seja, os eventos adversos de
médio e longo prazo não puderam ser avaliados, pois necessariamente dependem da passagem do tempo.



Vacina Pfizer – “Recrutando”
Início: 30 de Abril de 2020
Última atualização: 22 de Julho de 2021

Pfizer – Fases 1/2/3 – EXPERIMENTAL

https://clinicaltrials.gov/ct2/show/NCT04368728



Vacina Pfizer – Fases 1/2/3 – EXPERIMENTAL 

Pfizer – Fases 1/2/3 – EXPERIMENTAL

https://clinicaltrials.gov/ct2/show/NCT04368728



Pfizer – Fases 1/2/3 – EXPERIMENTAL
Monitoramento de Eventos Adversos

Reações Locais: 7 dias
após 1ª. e 2ª. dose

Eventos Sistêmicos: 7 dias
após 1ª. e 2ª. dose

Na Vigência de Eventos Adversos: desde a 1ª. dose até 1 mês após a 2ª. dose

Na Vigência de Eventos Adversos Sérios: desde a 1ª. dose até 6 meses após a 2ª. dose



Pfizer – Fases 1/2/3 – EXPERIMENTAL

Vacina Pfizer – Fases 1/2/3 – EXPERIMENTAL

Data ESTIMADA do término completo do estudo: 2 de Maio de 2023

https://clinicaltrials.gov/ct2/show/NCT04368728



Janssen em Fase 3 
EXPERIMENTAL

https://clinicaltrials.gov/ct2/show/NCT04505722



https://clinicaltrials.gov/ct2/show/NCT04505722

Janssen – Fase 3 – EXPERIMENTAL

Vacina Janssen – “Ativo, não recrutando”
Início: 10 de Agosto de 2020
Última atualização:  7 de Junho de 2021



Janssen – Fase 3 – EXPERIMENTAL

Vacina Janssen – Fase 3 – EXPERIMENTAL 

https://clinicaltrials.gov/ct2/show/NCT04505722



https://clinicaltrials.gov/ct2/show/NCT04505722

Janssen – Fase 3 – EXPERIMENTAL

Vacina Janssen – Fase 3 – EXPERIMENTAL
Data ESTIMADA do término completo do estudo: 2 de Janeiro de 2023



AstraZeneca em Fase 3 
EXPERIMENTAL

https://clinicaltrials.gov/ct2/show/NCT04516746?term=astrazeneca&cond=covid-19&draw=2



AstraZeneca – Fase 3 – EXPERIMENTAL

https://clinicaltrials.gov/ct2/show/NCT04516746?term=astrazeneca&cond=covid-19&draw=2

Vacina AstraZeneca – “Ativo, não recrutando”
Início: 18 de Agosto de 2020
Última atualização:  2 de Julho de 2021



AstraZeneca – Fase 3 – EXPERIMENTAL

https://clinicaltrials.gov/ct2/show/NCT04516746?term=astrazeneca&cond=covid-19&draw=2

Vacina AstraZeneca – Fase 3 – EXPERIMENTAL 

“Atualmente não existem tratamentos específicos disponíveis contra COVID-19 
e o DESENVOLVIMENTO ACELERADO DE VACINAS é urgentemente necessário.”



Vacina AstraZeneca – Fase 3 – EXPERIMENTAL

https://clinicaltrials.gov/ct2/show/NCT04516746?term=astrazeneca&cond=covid-19&draw=2

Vacina AstraZeneca – Fase 3 – EXPERIMENTAL
Data ESTIMADA do término completo do estudo: 14 de Fevereiro de 2023



CoronaVac em Fase 3 
EXPERIMENTAL

https://www.clinicaltrials.gov/ct2/show/NCT04456595



Vacina CoronaVac/Sinovac – “Ativo, não recrutando”
Início: 2 de Julho de 2020
Última atualização: 11 de Fevereiro de 2021

CoronaVac – Fase 3 – EXPERIMENTAL

https://www.clinicaltrials.gov/ct2/show/NCT04456595



CoronaVac – Fase 3 – EXPERIMENTAL

Vacina CoronaVac/Sinovac – Fase 3 – EXPERIMENTAL 

https://www.clinicaltrials.gov/ct2/show/NCT04456595



CoronaVac – Fase 3 – EXPERIMENTAL

Vacina CoronaVac – Fase 3 – EXPERIMENTAL

Data de término completo do estudo: Fevereiro de 2022

https://www.clinicaltrials.gov/ct2/show/NCT04456595



Notificação
de Eventos Adversos 

de Medicamentos 
e Vacinas



Anvisa – Sistema VigiMed
Notificação de Eventos Adversos de Medicamentos e Vacinas

https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/fiscalizacao-e-monitoramento/notificacoes/vigimed



Segue o passo-a-passo para verificar as notificações de eventos adversos das vacinas contra COVID-19 aplicadas no Brasil - esse número corresponde a menos de 1% 
da realidade, segundo o estudo de Harvard Pilgrim: 

1- Clicar no link abaixo do VigiMed Empresas, rolar a página para baixo até o final e clicar em “PARA ACESSAR A PÁGINA PRINCIPAL DA FARMACOVILIGÂNCIA, 
CLIQUE AQUI” - https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/fiscalizacao-e-monitoramento/notificacoes/vigimed/vigimed-empresas

2- A página Farmacovigilância será aberta. Rolar a página para baixo até aparecerem várias caixas quadradas. Clicar na caixa quadrada onde está escrito “PAINEL -
NOTIFICAÇÕES DE FARMACOVIGILÂNCIA” - https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/fiscalizacao-e-monitoramento/farmacovigilância

3- A página Notificações de Farmacovigilância será aberta - https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/fiscalizacao-e-monitoramento/farmacovigilancia/vigimed-
empresas

4- Rolar a página aberta anteriomente até que ela chegue na parte inferior – é necessário clicar no "OK, entendi" até que fique verde ✅. Se não abrir, clicar 
novamente.

5- A partir da tela VigiMed – Visão Geral, identificar a caixa onde se lê "NOME DO MEDICAMENTO" – clicar e aparecerá a opção "PESQUISAR". Digitar os nomes das 
vacinas, de acordo com as seguintes opções:
• CoronaVac
• AstraZeneca COVID-19 vaccine
• COVID-19 vaccine AstraZeneca
• Vacuna COVID-19 AstraZeneca
• Comirnaty (este é o nome da vacina da Pfizer)
• COVID-19 vaccine Janssen
• Janssen COVID-19 vaccine

6- Repetir a pesquisa com os nomes das vacinas acima na tela VigiMed – Eventos adversos. Rolar dentro das caixas abertas para visualizar todos os eventos adversos 
de cada vacina. 

Anvisa – Sistema VigiMed – Passo-a-Passo
Notificação de Eventos Adversos de Medicamentos e Vacinas

https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/fiscalizacao-e-monitoramento/notificacoes/vigimed/vigimed-empresas
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/fiscalizacao-e-monitoramento/farmacovigilância
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/fiscalizacao-e-monitoramento/farmacovigilancia/vigimed-empresas


SUBNotificação de
Eventos Adversos de Vacinas

O Estudo de Harvard Pilgrim



https://digital.ahrq.gov/sites/default/files/docs/publication/r18hs017045-lazarus-final-report-2011.pdf

Os dados preliminares foram coletados de
junho de 2006 a outubro de 2009 em 715.000
pacientes e 1,4 milhão de doses (de 45 vacinas
diferentes) foram administradas a 376.452
indivíduos. Dessas doses, 35.570 reações
possíveis (2,6% das vacinações) foram
identificadas. Esta é uma média de 890 eventos
possíveis, uma média de 1,3 eventos por
médico, por mês. Esses dados foram
apresentado na conferência AMIA de 2009.

1 reação vacinal a cada 39 vacinas aplicadas



https://digital.ahrq.gov/sites/default/files/docs/publication/r18hs017045-lazarus-final-report-2011.pdf

Da mesma forma, menos de 1% dos eventos
adversos de vacinas são relatados.

Baixas taxas de relatórios impedem ou retardam a
identificação de medicamentos e vacinas “problemáticas”
que põem em perigo a saúde pública.

Novos métodos de vigilância para efeitos adversos de
medicamentos e vacinas são necessários.

Os eventos adversos de medicamentos e vacinas
são comuns, mas subnotificados. Embora 25% de

pacientes ambulatoriais experimentem um evento adverso a
medicamentos, menos de 0,3% de todos os eventos adversos a
medicamentos e 1-13% dos eventos graves são relatados à Food and Drug
Administration (FDA).



Comirnaty/Pfizer
Até 12/07/2021



*

Pfizer – 398 Notificações até 12/07/2021

Vários estados 
Brasileiros 

SEM 
notificação

https://app.powerbi.com/view?r=eyJrIjoiZGJiZjVjZmQtZGFkNC00ZjI1LWIxYmQtNDg5YmU1ZGEwNjQ0IiwidCI6ImI2N2FmMjNmLWMz
ZjMtNGQzNS04MGM3LWI3MDg1ZjVlZGQ4MSJ9&fbclid=IwAR2-n4oFr5blKANpyVS0EX66W-jR0E2EiokfLAQFi25EmT9hCiXcaIw0HLM



https://app.powerbi.com/view?r=eyJrIjoiZGJiZjVjZmQtZGFkNC00ZjI1LWIxYmQtNDg5YmU1ZGEwNjQ0IiwidCI6ImI2N2FmMjNmLWMz
ZjMtNGQzNS04MGM3LWI3MDg1ZjVlZGQ4MSJ9&fbclid=IwAR2-n4oFr5blKANpyVS0EX66W-jR0E2EiokfLAQFi25EmT9hCiXcaIw0HLM

*

*

*

Pfizer – 398 Notificações até 12/07/2021

ÓBITOS
1,26%

Eventos Adversos 
Pós-Vac. GRAVES

19,35%



Detalhamento 
Eventos Adversos 
Comirnaty/Pfizer

Até 21/07/2021



https://app.powerbi.com/view?r=eyJrIjoiZGJiZjVjZmQtZGFkNC00ZjI1LWIxYmQtNDg5YmU1ZGEwNjQ0IiwidCI6ImI2N2FmMjNmLWMz
ZjMtNGQzNS04MGM3LWI3MDg1ZjVlZGQ4MSJ9&fbclid=IwAR2-n4oFr5blKANpyVS0EX66W-jR0E2EiokfLAQFi25EmT9hCiXcaIw0HLM

*
Vários estados 

Brasileiros 
SEM 

notificação

Comirnaty/Pfizer – 498 Notificações até 21/07/2021



https://app.powerbi.com/view?r=eyJrIjoiZGJiZjVjZmQtZGFkNC00ZjI1LWIxYmQtNDg5YmU1ZGEwNjQ0IiwidCI6ImI2N2FmMjNmLWMz
ZjMtNGQzNS04MGM3LWI3MDg1ZjVlZGQ4MSJ9&fbclid=IwAR2-n4oFr5blKANpyVS0EX66W-jR0E2EiokfLAQFi25EmT9hCiXcaIw0HLM

Comirnaty/Pfizer – 498 Notificações até 21/07/2021

ATENÇÃO



https://app.powerbi.com/view?r=eyJrIjoiZGJiZjVjZmQtZGFkNC00ZjI1LWIxYmQtNDg5YmU1ZGEwNjQ0IiwidCI6ImI2N2FmMjNmLWMz
ZjMtNGQzNS04MGM3LWI3MDg1ZjVlZGQ4MSJ9&fbclid=IwAR2-n4oFr5blKANpyVS0EX66W-jR0E2EiokfLAQFi25EmT9hCiXcaIw0HLM

ATENÇÃO



https://app.powerbi.com/view?r=eyJrIjoiZGJiZjVjZmQtZGFkNC00ZjI1LWIxYmQtNDg5YmU1ZGEwNjQ0IiwidCI6ImI2N2FmMjNmLWMz
ZjMtNGQzNS04MGM3LWI3MDg1ZjVlZGQ4MSJ9&fbclid=IwAR2-n4oFr5blKANpyVS0EX66W-jR0E2EiokfLAQFi25EmT9hCiXcaIw0HLM

ATENÇÃO



https://app.powerbi.com/view?r=eyJrIjoiZGJiZjVjZmQtZGFkNC00ZjI1LWIxYmQtNDg5YmU1ZGEwNjQ0IiwidCI6ImI2N2FmMjNmLWMz
ZjMtNGQzNS04MGM3LWI3MDg1ZjVlZGQ4MSJ9&fbclid=IwAR2-n4oFr5blKANpyVS0EX66W-jR0E2EiokfLAQFi25EmT9hCiXcaIw0HLM

ATENÇÃO



https://app.powerbi.com/view?r=eyJrIjoiZGJiZjVjZmQtZGFkNC00ZjI1LWIxYmQtNDg5YmU1ZGEwNjQ0IiwidCI6ImI2N2FmMjNmLWMz
ZjMtNGQzNS04MGM3LWI3MDg1ZjVlZGQ4MSJ9&fbclid=IwAR2-n4oFr5blKANpyVS0EX66W-jR0E2EiokfLAQFi25EmT9hCiXcaIw0HLM

ATENÇÃO



https://app.powerbi.com/view?r=eyJrIjoiZGJiZjVjZmQtZGFkNC00ZjI1LWIxYmQtNDg5YmU1ZGEwNjQ0IiwidCI6ImI2N2FmMjNmLWMz
ZjMtNGQzNS04MGM3LWI3MDg1ZjVlZGQ4MSJ9&fbclid=IwAR2-n4oFr5blKANpyVS0EX66W-jR0E2EiokfLAQFi25EmT9hCiXcaIw0HLM

ATENÇÃO



https://app.powerbi.com/view?r=eyJrIjoiZGJiZjVjZmQtZGFkNC00ZjI1LWIxYmQtNDg5YmU1ZGEwNjQ0IiwidCI6ImI2N2FmMjNmLWMz
ZjMtNGQzNS04MGM3LWI3MDg1ZjVlZGQ4MSJ9&fbclid=IwAR2-n4oFr5blKANpyVS0EX66W-jR0E2EiokfLAQFi25EmT9hCiXcaIw0HLM

ATENÇÃO



https://app.powerbi.com/view?r=eyJrIjoiZGJiZjVjZmQtZGFkNC00ZjI1LWIxYmQtNDg5YmU1ZGEwNjQ0IiwidCI6ImI2N2FmMjNmLWMz
ZjMtNGQzNS04MGM3LWI3MDg1ZjVlZGQ4MSJ9&fbclid=IwAR2-n4oFr5blKANpyVS0EX66W-jR0E2EiokfLAQFi25EmT9hCiXcaIw0HLM

ATENÇÃO



https://app.powerbi.com/view?r=eyJrIjoiZGJiZjVjZmQtZGFkNC00ZjI1LWIxYmQtNDg5YmU1ZGEwNjQ0IiwidCI6ImI2N2FmMjNmLWMz
ZjMtNGQzNS04MGM3LWI3MDg1ZjVlZGQ4MSJ9&fbclid=IwAR2-n4oFr5blKANpyVS0EX66W-jR0E2EiokfLAQFi25EmT9hCiXcaIw0HLM

ATENÇÃO



https://app.powerbi.com/view?r=eyJrIjoiZGJiZjVjZmQtZGFkNC00ZjI1LWIxYmQtNDg5YmU1ZGEwNjQ0IiwidCI6ImI2N2FmMjNmLWMz
ZjMtNGQzNS04MGM3LWI3MDg1ZjVlZGQ4MSJ9&fbclid=IwAR2-n4oFr5blKANpyVS0EX66W-jR0E2EiokfLAQFi25EmT9hCiXcaIw0HLM

ATENÇÃO



https://app.powerbi.com/view?r=eyJrIjoiZGJiZjVjZmQtZGFkNC00ZjI1LWIxYmQtNDg5YmU1ZGEwNjQ0IiwidCI6ImI2N2FmMjNmLWMz
ZjMtNGQzNS04MGM3LWI3MDg1ZjVlZGQ4MSJ9&fbclid=IwAR2-n4oFr5blKANpyVS0EX66W-jR0E2EiokfLAQFi25EmT9hCiXcaIw0HLM

ATENÇÃO



https://app.powerbi.com/view?r=eyJrIjoiZGJiZjVjZmQtZGFkNC00ZjI1LWIxYmQtNDg5YmU1ZGEwNjQ0IiwidCI6ImI2N2FmMjNmLWMz
ZjMtNGQzNS04MGM3LWI3MDg1ZjVlZGQ4MSJ9&fbclid=IwAR2-n4oFr5blKANpyVS0EX66W-jR0E2EiokfLAQFi25EmT9hCiXcaIw0HLM

ATENÇÃO



https://app.powerbi.com/view?r=eyJrIjoiZGJiZjVjZmQtZGFkNC00ZjI1LWIxYmQtNDg5YmU1ZGEwNjQ0IiwidCI6ImI2N2FmMjNmLWMz
ZjMtNGQzNS04MGM3LWI3MDg1ZjVlZGQ4MSJ9&fbclid=IwAR2-n4oFr5blKANpyVS0EX66W-jR0E2EiokfLAQFi25EmT9hCiXcaIw0HLM

ATENÇÃO



https://app.powerbi.com/view?r=eyJrIjoiZGJiZjVjZmQtZGFkNC00ZjI1LWIxYmQtNDg5YmU1ZGEwNjQ0IiwidCI6ImI2N2FmMjNmLWMz
ZjMtNGQzNS04MGM3LWI3MDg1ZjVlZGQ4MSJ9&fbclid=IwAR2-n4oFr5blKANpyVS0EX66W-jR0E2EiokfLAQFi25EmT9hCiXcaIw0HLM

ATENÇÃO



https://app.powerbi.com/view?r=eyJrIjoiZGJiZjVjZmQtZGFkNC00ZjI1LWIxYmQtNDg5YmU1ZGEwNjQ0IiwidCI6ImI2N2FmMjNmLWMz
ZjMtNGQzNS04MGM3LWI3MDg1ZjVlZGQ4MSJ9&fbclid=IwAR2-n4oFr5blKANpyVS0EX66W-jR0E2EiokfLAQFi25EmT9hCiXcaIw0HLM

ATENÇÃO



https://app.powerbi.com/view?r=eyJrIjoiZGJiZjVjZmQtZGFkNC00ZjI1LWIxYmQtNDg5YmU1ZGEwNjQ0IiwidCI6ImI2N2FmMjNmLWMz
ZjMtNGQzNS04MGM3LWI3MDg1ZjVlZGQ4MSJ9&fbclid=IwAR2-n4oFr5blKANpyVS0EX66W-jR0E2EiokfLAQFi25EmT9hCiXcaIw0HLM

ATENÇÃO



JANSSEN
Até 12/07/2021



https://app.powerbi.com/view?r=eyJrIjoiZGJiZjVjZmQtZGFkNC00ZjI1LWIxYmQtNDg5YmU1ZGEwNjQ0IiwidCI6ImI2N2FmMjNmLWMz
ZjMtNGQzNS04MGM3LWI3MDg1ZjVlZGQ4MSJ9&fbclid=IwAR2-n4oFr5blKANpyVS0EX66W-jR0E2EiokfLAQFi25EmT9hCiXcaIw0HLM

*
Vários estados 

Brasileiros 
SEM 

notificação

JANSEN – 75 Notificações até 12/07/2021



https://app.powerbi.com/view?r=eyJrIjoiZGJiZjVjZmQtZGFkNC00ZjI1LWIxYmQtNDg5YmU1ZGEwNjQ0IiwidCI6ImI2N2FmMjNmLWMz
ZjMtNGQzNS04MGM3LWI3MDg1ZjVlZGQ4MSJ9&fbclid=IwAR2-n4oFr5blKANpyVS0EX66W-jR0E2EiokfLAQFi25EmT9hCiXcaIw0HLM

JANSEN – 75 Notificações até 12/07/2021

Complicações 
Neurológicas

66,66%

*



Detalhamento 
Eventos Adversos 

JANSSEN
Até 21/07/2021



https://app.powerbi.com/view?r=eyJrIjoiZGJiZjVjZmQtZGFkNC00ZjI1LWIxYmQtNDg5YmU1ZGEwNjQ0IiwidCI6ImI2N2FmMjNmLWMz
ZjMtNGQzNS04MGM3LWI3MDg1ZjVlZGQ4MSJ9&fbclid=IwAR2-n4oFr5blKANpyVS0EX66W-jR0E2EiokfLAQFi25EmT9hCiXcaIw0HLM

JANSSEN – 206 Notificações até 21/07/2021

*
Vários estados 

Brasileiros 
SEM 

notificação



https://app.powerbi.com/view?r=eyJrIjoiZGJiZjVjZmQtZGFkNC00ZjI1LWIxYmQtNDg5YmU1ZGEwNjQ0IiwidCI6ImI2N2FmMjNmLWMz
ZjMtNGQzNS04MGM3LWI3MDg1ZjVlZGQ4MSJ9&fbclid=IwAR2-n4oFr5blKANpyVS0EX66W-jR0E2EiokfLAQFi25EmT9hCiXcaIw0HLM

JANSSEN – 206 Notificações até 21/07/2021

ATENÇÃO



https://app.powerbi.com/view?r=eyJrIjoiZGJiZjVjZmQtZGFkNC00ZjI1LWIxYmQtNDg5YmU1ZGEwNjQ0IiwidCI6ImI2N2FmMjNmLWMz
ZjMtNGQzNS04MGM3LWI3MDg1ZjVlZGQ4MSJ9&fbclid=IwAR2-n4oFr5blKANpyVS0EX66W-jR0E2EiokfLAQFi25EmT9hCiXcaIw0HLM

ATENÇÃO



https://app.powerbi.com/view?r=eyJrIjoiZGJiZjVjZmQtZGFkNC00ZjI1LWIxYmQtNDg5YmU1ZGEwNjQ0IiwidCI6ImI2N2FmMjNmLWMz
ZjMtNGQzNS04MGM3LWI3MDg1ZjVlZGQ4MSJ9&fbclid=IwAR2-n4oFr5blKANpyVS0EX66W-jR0E2EiokfLAQFi25EmT9hCiXcaIw0HLM

ATENÇÃO



https://app.powerbi.com/view?r=eyJrIjoiZGJiZjVjZmQtZGFkNC00ZjI1LWIxYmQtNDg5YmU1ZGEwNjQ0IiwidCI6ImI2N2FmMjNmLWMz
ZjMtNGQzNS04MGM3LWI3MDg1ZjVlZGQ4MSJ9&fbclid=IwAR2-n4oFr5blKANpyVS0EX66W-jR0E2EiokfLAQFi25EmT9hCiXcaIw0HLM

ATENÇÃO



https://app.powerbi.com/view?r=eyJrIjoiZGJiZjVjZmQtZGFkNC00ZjI1LWIxYmQtNDg5YmU1ZGEwNjQ0IiwidCI6ImI2N2FmMjNmLWMz
ZjMtNGQzNS04MGM3LWI3MDg1ZjVlZGQ4MSJ9&fbclid=IwAR2-n4oFr5blKANpyVS0EX66W-jR0E2EiokfLAQFi25EmT9hCiXcaIw0HLM

ATENÇÃO



https://app.powerbi.com/view?r=eyJrIjoiZGJiZjVjZmQtZGFkNC00ZjI1LWIxYmQtNDg5YmU1ZGEwNjQ0IiwidCI6ImI2N2FmMjNmLWMz
ZjMtNGQzNS04MGM3LWI3MDg1ZjVlZGQ4MSJ9&fbclid=IwAR2-n4oFr5blKANpyVS0EX66W-jR0E2EiokfLAQFi25EmT9hCiXcaIw0HLM

ATENÇÃO



https://app.powerbi.com/view?r=eyJrIjoiZGJiZjVjZmQtZGFkNC00ZjI1LWIxYmQtNDg5YmU1ZGEwNjQ0IiwidCI6ImI2N2FmMjNmLWMz
ZjMtNGQzNS04MGM3LWI3MDg1ZjVlZGQ4MSJ9&fbclid=IwAR2-n4oFr5blKANpyVS0EX66W-jR0E2EiokfLAQFi25EmT9hCiXcaIw0HLM

ATENÇÃO



AstraZeneca
Até 12/07/2021



*
Vários estados 

Brasileiros 
SEM 

notificação

AstraZeneca – 5.401 Notificações até 12/07/2021

https://app.powerbi.com/view?r=eyJrIjoiZGJiZjVjZmQtZGFkNC00ZjI1LWIxYmQtNDg5YmU1ZGEwNjQ0IiwidCI6ImI2N2FmMjNmLWMzZj
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CoronaVac – 1.982 Notificações até 21/07/2021

Vários estados 
Brasileiros

SEM 
notificação
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“Meu filho tem estado na UTI por 
miocardite, dores no peito  e 
troponina elevada após a segunda 
dose (da vacina) nos últimos 3 dias. 
Os médicos disseram que têm visto 
outros 60 meninos com o mesmo. 
Quem vai pagar a conta de 100 mil 
dólares e possíveis danos do coração 
desta vacina experimental? ”


