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Farmacéutica e Coordenadora de Estudos Clinicos em clinica oncoldgica no Sul de Minas. Especialista em Oncologia
pela SOBRAFO. MBA em Gestao, Inovacao e Servicos em Saude pela PUC-RS. Pés-graduada em Farmadcia Clinica.
Farmacéutica pela Universidade Federal de Alfenas MG
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Declaracao de conflito de interesses

De acordo com a RDC 96/2008 da ANIVISA, declaro:

» Nao possuo nenhum conflito de interesse para essa
apresentacao.

 Sou palestrante convidada para este evento cientifico e
meus pré-requisitos para participar destas atividades sao
autonomia de pensamento, independéncia de opinioes € a
liberdade de expressao, aspectos que ambos respeitamos.
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Breve introducao

Pesquisa Clinica

= Investiga novas terapias e procedimentos médicos em
humanos, visando analisar sua eficicia e seguranca.

= E fundamental para converter descobertas cientificas

em tratamentos que promovem a qualidade de vida.

Referéncia: Slide do autor
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Histoérico do Desenvolvimento da Pesquisa Clinica
no Brasil

Anos 80

Inicio
Primeiros 2000 Atualidade
estudos .
Desenvolvimento N
internacionais Anos 90 de centros de Participacao
Resulamentacio Enc i crescante em estudos
g 4 exceléncia no pais multicAntricos

1999 AMNVISA . , i
Internacionals.

Referéncia: Slide do autor
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Hvolucao da legislacao no Brasil

gl

1980s 1990s 2000s 2010s

i 5 Sistema CEP/CONEP RDCs da ANVISA,
Praticamente sem regulagio CNS 196/96 fortalecido Resolugio 466/12

Padronizagio
internacicnal, foco em

L

Pesquisas pontuais, sem Introducdo formal de

N s . » , Expansac do numero de
diretrizes eticas solidas etica em pesquisa

estudos, mas alta
burocracia etica

Referéncia: ANVISA — Pesquisa Clinica ‘
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Evolucao da legislacao no Brasil - 2024

Lei 14.874/24 — Novo Marco Legal da Pesquisa Clinica

v" Cria regras especificas para consentimento e protecao
dos participantes.

v' Estabelece prazos para aprovacao de pesquisas.

v" Define responsabilidade de patrocinadores por

eventos adversos.

Referéncia: ANVISA — Pesquisa Clinica
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fvolucao da legislacao no Brasil - 2024
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Lei 14.874/24 — Oportunidades
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A INTERFARMA NOTICIAS ESPAGO INTERFARMA ETICA E TRANSPARENCIA FALE CONOSCO
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ff;’interfarma

|

para SOCiOdade portugues m‘/z024

Com aprovacdo de PL de Pesquisa ClinicagBrasil caminha para ser
protagonista na area, afirma Interfarmagu

.

Somada as caracteristicas sociodemograficas e relevancia do mercado farmacéutico brasileiro, aprovacdo do PL 6007/2023 pelo
Senado pode transformar o pais em referéncia absoluta para realizacdo de estudos clinicos

Referéncia: Interfarma. Disponivel em https://www.interfarma.org.br/ ‘
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Evolucao da legislacao no Brasil - 2024

Lei 14.874/24 — Desafios
v" Algumas criticas sobre a falta de clareza na
responsabilidade pds-estudo.

v Duvidas sobre a aplicacao pratica nas pesquisas

académicas sem patrocinio.

Referéncia: Slide do autor
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Pesquisa Clinica no mundo

CLINICAL TRIAL ACTIVITY

Across all trials, the top 4 diseases accounted for nearly 4,000
trials, representing 71% of the 5,318 trials started in 2024

Exhibit 15: Clinical trial starts by therapeutic area, Phase I to III, 2015-2024
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Source: IQVIA Institute for Human Data Science. Global Trends in R&D 2025: Progress in recapturing momentum in biopharma innovation. March 2025.
Available from www.igviainstitute.org




Areas Promissoras em Pesquisa
Clinica no Brasil

Referéncia: Slide do autor

Oncologia

Hematologia e doencas raras
Doencas infecciosas e vacinas
Terapias génicas e celulares

Inteligéncia artificial aplicada a saude
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RELATORIO ANUAL DE ATIVIDADES 2023 ( Si NTOMA25
COORDENAGAO DE PESQUISA CLINICA EM MEDICAMENTOS E PRODUTOS BIOLOGICOS — COPEC >
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3.6 Ensaios Clinicos (DEECs): Areas Terapéuticas
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Figura 10 - Areas terapéuticas — 299 peticoes de DEECs concluidas em 2023.

Referéncia: ANVISA — Pesquisa Clinica. Relatério Anual 2023. Coordenacao de Pesquisa Clinica (COPEC). 72 ed
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Figura 10 - Areas terapéuticas — 299 peticées de DEECs concluidas em 2023,
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Figura 10a - Areas terapéuticas - 110 peticdes de DEECs concluidas para
neoplasias.

Referéncia: ANVISA — Pesquisa Clinica. Relatério Anual 2023. Coordenacao de Pesquisa Clinica (COPEC). 72 ed




Pesquisa Clinica no Brasil e América Latina (}SINTOMAZS

Top 5 paises na AL em Estudos Clinicos
2020 a ABR/2025

3000

Brasil; 2506
2500
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1500 México; 1355

Argentina; 1165
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Colémbia; 511

Chile; 755|
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Referéncia: Os nimeros sao baseados em dados pesquisados no dia 01/05/2025 em ClinicalTrials.gov considerando o perfodo de 01/01/2020 a 30/04/2025, aplicando
os flitros “location” a “Interventional studies”
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Estudos clinicos em hematologia no <>s"!39ﬂA25
Brasil

= C 25 clinicaltrial arch?locStr=Brasil8country=Brazil&term= atologic%20Disease&aggFilters=status:rec%20not

Search Results
Viewing 1-10 out of 81 studies

Showing results for: Other terms: Haematologic Disease | In Brasil | Not yet recrditing, Recruiting studies

v’ 26 de Fase 2

v' 40 de Fase 3

v’ 67 sdo patrocinados por industrias
farmacéuticas (83%)

& C 25 clinicaltria earch?locStr=Brasil8country=Brazil&term=H

Search Results
Viewing 1-6 out of 6 studies

Showing results for: Other terms: Haematopoietic Stem Cell Transplantation | In

v' 2 INCA (R))
v' 1ICESP (SP)
v' 1 HCPA (RS)

Referéncia: Pesquisa de dados realizada em 01/05/2025 no site ClinicalTrials.gov



Cenario promissor
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/ Crescimento de estudos

. com terapias celulares Funder Type @

& » C 25 clinicaltrials.gov/search?locStr=Brazil&country=Brazil&cond=leukemia%200R%20lymphoma%200R%20mye

Search Results

Viewing 1-8 out of 8 studies «

Showing results for: leukemia OR lymphoma OR myeloma OR "hematologic malignancies” | Other terms: CAR-T OR "Chimeric Antigen

Receptor” OR "Natural Killer Cells” OR “"NK Cells" | In Brazil
Interventional studies

<+ Svnonvms of conditions or disease (4)

(] NH (0)

(] other U.S. federal agency (0)

D Industry (7)

[:] All others (individuals,
universities, organizations) (2)

T

Recruiting, Active, not recruiting, Enrolling by invitation studies | ‘

Referéncia: Pesquisa de dados realizada em 01/05/2025 no site ClinicalTrials.gov
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Atualizacio de estudo da Interfarma endossa credenciais do Brasil para
avancos em Pesquisas‘Ciinicas

Atualmente, o Brasil figura na 20? posi¢cao no ranking mundial de pesquisa clinica, com apenas 2% dos estudos em 2022, segundo
levantamento da IQVIA para o documento. O dado representa uma queda em relacao ao percentual de estudos iniciados no pais,
que era de 2,3% em 2013. Paises como Turquia, Taiwan e Egito, com menor PIB, populacao e mercado farmacéutico, ultrapassaram o
Brasil no ranking entre 2013 e 2022. Ainda assim, o Brasil subiu duas posi¢cdes no ranking entre o periodo citado. Com o melhor
aproveitamento de seu potencial, o Brasil poderia saltar para a 10° colocac¢ao, atraindo um investimento estimado de R$ 3 bilhdes,

Dentre os fatores que podem contribuir para que o Brasil se destaque no cenario das Pesquisas Clinicas estdo a diversidade étnica, o
custo competitivo comparado a outros paises e a robustez do ecossistema de saude, com boa regulacao sanitaria. Destaca-se,
também, o nivel elevado de competéncia em pesquisa clinica dos pesquisadores brasileiros, reconhecidos mundialmente e

importantes formadores de opinido. Ao incentivar estes profissionais a continuarem seus trabalhos em solo nacional, evita-se a fuga
de cérebros para o exterior.

Referéncia: Interfarma (ASSOCIACAO DA INDUSTRIA FARMACEUTICA DE PESQUISA). Disponivel em: https://www.interfarma.org.br/ ‘




Cenario promissor

Intere

.= ANVISA

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

I
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PERSPEGTIVAS

REGULACAO, PESQUISA CLINICA E INOVACAO

Pensando em estratégias para
a melhoria do ambiente

regulatorio de pesquisa clinica
de medicamentos no Brasil

Segunda Diretoria
Meiruze Souza Freitas

Mratividade de
investimentos
no setor de_
Pesquisa Clinica
no Brasil

O Brasil possui potencial para se
destacar como lider mundial em
pesquisa clinica, com diversos
fatores que o tornam atraente
para esse tipo de investimento.

Referéncia: https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/noticias-anvisa/2024/copy2_of_RelatrioPesquisaClinicaDire211dez2024versodivulgao?2.pdf
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Grande Populagao e
" Diversidade Etnica
Com a quinta maior populagao
mundial, o Brasil oferece uma ampla
base de pacientes para participagao em
ensaios clinicos. Além disso, sua
diversidade étnica e genética é um
diferencial, permitindo que os estudos
tenham maior validade e
representatividade global, ja que os
resultados podem ser aplicaveis a
diferentes populagoes.

02. Mao de Obra Qualificada

0 pais possui um corpo médico e
cientifico altamente qualificado, com
centros de pesquisa de exceléncia e
profissionais experientes na condugao
de estudos clinicos. Isso facilita a
realizacao de ensaios complexos e de
alta qualidade.

03. Sistema Unico de Saude (SUS)

0 SUS desempenha um papel
fundamental na atratividade de
pesquisas clinicas para Brasil, sendo
uma das maiores redes de salide publica
do mundo, oferecendo uma série de
vantagens que tornam o pais ainda mais
atraente para a condugao de ensaios
clinicos. Aqui estdo os principais pontos
em que o SUS contribui para essa
condigao.

04. Integracao com o Setor
de Inovagao

0 SUS tem o potencial de realizar
parceria com empresas farmacéuticas e
centros de pesquisa, 0 que pode
facilitar o acesso a novas terapias e
tratamentos, acelerando a adogao de
inovagoes no sistema de satide publico.
A condugao de ensaios clinicos no SUS
permite que novas tecnologias e
medicamentos sejam rapidamente
incorporados ao sistema, caso sejam
comprovadamente eficazes, trazendo
beneficios a populagao brasileira.

05. Mercado Farmacéutico
Relevante

O Brasil esta entre os
mercados farmacéutico do mundo, o

pais atrai a atencao das principais
Aamnracae farmnacrAiticae alahaic Ecen .
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Quais os grandes desafios?

Figura 14 - Distribuicao por estado dos centros clinicos indicados (2023).

Custos Centros e e 9
elevados para especializados @ NOTdeSte ..evvvrveerreren.
~terapias concentrados Cantro:0
inovadoras entro-Oeste

—>  Psudeste .....cocooevreernnn.

Referéncia: ANVISA — Pesquisa Clinica. Relatério Anual 2023.
Coordenacao de Pesquisa Clinica (COPEC). 72 ed
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Pesquisa clinica para os profissionais
Brasileiros

ecancermedicalscience
The open access cancer journal focused on under-resourced communities

» Ecancermedicalscience. 2023 Nov 23;17:1640. doi: 10.3332/ecancer.2023.1640 &

Current scenario and future perspectives of clinical research in Brazil: a
national survey

Heloisa Resende 2,1 Pesquisa nacional com 109 médicos oncologistas (membros LACOG e SBOC) revelou que:

Guilherme M C Lopes * /6% estdo em centros de pesquisa.

« 77% atuam em capitais; cerca de 60% em servicos privados.

» Authorinformatiol o Dentre os que ndo trabalham com pesquisa clinica, 62,4% tém conhecimento limitado sobre

PMCID: PMC1089889 ensaios clinicos. Embora 96,1% tenham interesse em participar de pesquisas, apenas 31,8% ja
tentaram.

« A falta de conhecimento da populacdo sobre pesquisa clinica ¢ uma barreira significativa para
o recrutamento de pacientes no Brasil.
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Pesquisa clinica para os profissionais
— equipe multidisciplinar
+

* um

Muitas

possibilidades! Objetivo
Unico

» |Integracao no cuidado ao
participante.

« Apoio na conducao de
estudos clinicos.

« Gestao de medicamentos e
insumos dos estudos.

» Treinamento continuo e
garantia da qualidade.

+ Atua como ponte entre
stakeholders.

» Apoio a documentacao -

o conformidade regulatdria.

Garantir a seguranca
do participante de
pesquisa clinica.

“
VN
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Pesquisa clinica para a populacao
Brasileira

Medo e desinformacao ainda sao Pouca cultura de participacao
barreiras voluntaria em estudos




Responsabilidades —

Pesquisa Clinica

Realizar triagem e
acompanhamento de
voluntérios.

Auxiliar na
administracao de
produtos
Investigacionais.

Enfermeiro de

Coletar dados clinicos
L e realizar
fed procedimentos
conforme protocolo.

Monitorar e relatar
eventos adversos.

U

=
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Garantir o correto
preenchimento da
documentacao
clinica.

Atuar em conjunto
com o investigador e
farmacéutico para
garantir seguranca do
participante.

(((((((((
sa
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Responsabilidades — Farmaceutico
de Pesquisa Clinica

Garantir
Receber, armazenar e \ conformidade com as Regls;tirar tercrllperatura
ﬁ dlspensar produtos de \\ normas de E g Cfl’(l) sl:lerifge(l) e:O 5 s
" Investigacao. — armazenamento e . di § ;
rastreabilidade. MEICAENTOs.
Treinar a equipe _ gél\z](e)ll" urecorclicﬂla(;ao e ngXllllaI' na elaboracao
@ uanto ao uso correto A §a0 cos Q e relatérios e
vz produtos ao final do inspecoes

o produto do estudo. estudo. regulatorias.




Competéncias e habilidades 4, SINToMA2S
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Inglés intermediério/avancado Curso de Boas Praticas

— essencial para leitura de Clinicas (ICH-GCP) —
protocolos e comunicagao obrigatério em quase todas as
internacional. posigoes.

Conhecimento em regulacao Experiéncia com sistemas de
ANVISA (RDC 09/2015, eCRF e CTMS (ex: Medidata,
466/12, etc.). Veeva).

Perfil analitico e habilidades de Pos-graduacao em Pesquisa
comunicacao — para lidar com A Clinica ou Gestao de Projetos
dados clinicos e equipes m — pode acelerar o avango na

multidisciplinares. carreira
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Mensagem para casa °

O Brasil enfrenta grandes Mas também possui
desafios: excelentes oportunidades:

 Burocracia e regulamentacao o Lider de estudos na AL
« Dependéncia de financiamento - Tamanho da populacao

eXterno - Capacidade de qualificar
« Infraestrutura desigual profissionais
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e Pesquisa
society of hematalogic encology

brigada!

manda Reis
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society of hematologic oncology

Educacao
e Pesquisa
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