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Declaração de conflito de interesses

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

• Não possuo nenhum conflito de interesse para essa 
apresentação.

• Sou palestrante convidada para este evento científico e 
meus pré-requisitos para participar destas atividades são 
autonomia de pensamento, independência de opiniões e a 
liberdade de expressão, aspectos que ambos respeitamos.



Breve introdução

Pesquisa Clínica

▪ Investiga novas terapias e procedimentos médicos em 

humanos, visando analisar sua eficácia e segurança.

▪ É fundamental para converter descobertas científicas 

em tratamentos que promovem a qualidade de vida.

Referência: Slide do autor



Histórico do Desenvolvimento da Pesquisa Clínica 
no Brasil 

Referência: Slide do autor



Evolução da legislação no Brasil 

Referência: ANVISA – Pesquisa Clínica



Evolução da legislação no Brasil - 2024 

Referência: ANVISA – Pesquisa Clínica

Lei 14.874/24 – Novo Marco Legal da Pesquisa Clínica 

✓ Cria regras específicas para consentimento e proteção 

dos participantes.

✓ Estabelece prazos para aprovação de pesquisas.

✓ Define responsabilidade de patrocinadores por 

eventos adversos.



Evolução da legislação no Brasil - 2024 

Referência: Interfarma. Disponível em https://www.interfarma.org.br/  

Lei 14.874/24 – Oportunidades

✓ Aumento da competitividade internacional

✓ Atração de mais investimentos

✓ Expansão do número de estudos



Evolução da legislação no Brasil - 2024 

Referência: Slide do autor

Lei 14.874/24 – Desafios

✓ Algumas críticas sobre a falta de clareza na 

responsabilidade pós-estudo.

✓ Dúvidas sobre a aplicação prática nas pesquisas 

acadêmicas sem patrocínio.



Pesquisa Clínica no mundo

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.iqviainstitute.org



Áreas Promissoras em Pesquisa 
Clínica no Brasil 

▪ Oncologia

▪ Hematologia e doenças raras

▪ Doenças infecciosas e vacinas

▪ Terapias gênicas e celulares

▪ Inteligência artificial aplicada à saúde

Referência: Slide do autor



Referência: ANVISA – Pesquisa Clínica. Relatório Anual 2023. Coordenação de Pesquisa Clínica (COPEC). 7ª ed



Referência: ANVISA – Pesquisa Clínica. Relatório Anual 2023. Coordenação de Pesquisa Clínica (COPEC). 7ª ed



Pesquisa Clínica no Brasil e América Latina 

Referência: Os números são baseados em dados pesquisados no dia 01/05/2025 em  ClinicalTrials.gov considerando o período de 01/01/2020 a 30/04/2025, aplicando 
os flitros “location” a “Interventional studies”
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Estudos clínicos em hematologia no 
Brasil

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

✓ 26 de Fase 2
✓ 40 de Fase 3
✓ 67 são patrocinados por indústrias 

farmacêuticas (83%)

✓ 2 INCA (RJ)
✓ 1 ICESP (SP)
✓ 1 HCPA (RS)



Cenário promissor

Crescimento de estudos 

com terapias celulares

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



Cenário promissor

• Interesse crescente de farmacêuticas

• Brasil como centro estratégico

Referência: Interfarma (ASSOCIAÇÃO DA INDÚSTRIA FARMACÊUTICA DE PESQUISA). Disponível em:  https://www.interfarma.org.br/



Cenário promissor

• Interesse crescente de farmacêuticas

• Brasil como centro estratégico

Referência: https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/noticias-anvisa/2024/copy2_of_RelatrioPesquisaClinicaDire211dez2024versodivulgao2.pdf



Quais os grandes desafios?

Slide do autor

Referência: ANVISA – Pesquisa Clínica. Relatório Anual 2023. 
Coordenação de Pesquisa Clínica (COPEC). 7ª ed



Pesquisa nacional com 109 médicos oncologistas (membros LACOG e SBOC) revelou que:
• 76% estão em centros de pesquisa.
• 77% atuam em capitais; cerca de 60% em serviços privados.
• Dentre os que não trabalham com pesquisa clínica, 62,4% têm conhecimento limitado sobre 

ensaios clínicos. Embora 96,1% tenham interesse em participar de pesquisas, apenas 31,8% já 
tentaram.

• A falta de conhecimento da população sobre pesquisa clínica é uma barreira significativa para 
o recrutamento de pacientes no Brasil.

Pesquisa clínica para os profissionais 
Brasileiros



Pesquisa clínica para os profissionais 
– equipe multidisciplinar



Pesquisa clínica para a população 
Brasileira

Medo e desinformação ainda são 
barreiras

Pouca cultura de participação 
voluntária em estudos



Responsabilidades – Enfermeiro de 
Pesquisa Clínica

Realizar triagem e 
acompanhamento de 
voluntários.

Coletar dados clínicos 
e realizar 
procedimentos 
conforme protocolo.

Garantir o correto 
preenchimento da 
documentação 
clínica.

Auxiliar na 
administração de 
produtos 
investigacionais.

Monitorar e relatar 
eventos adversos.

Atuar em conjunto 
com o investigador e 
farmacêutico para 
garantir segurança do 
participante.



Responsabilidades – Farmacêutico 
de Pesquisa Clínica

Receber, armazenar e 
dispensar produtos de 
investigação.

Garantir 
conformidade com as 
normas de 
armazenamento e 
rastreabilidade.

Registrar temperatura 
e condições de 
conservação dos 
medicamentos.

Treinar a equipe 
quanto ao uso correto 
do produto do estudo.

Fazer reconciliação e 
devolução dos 
produtos ao final do 
estudo.

Auxiliar na elaboração 
de relatórios e 
inspeções 
regulatórias.



Competências e habilidades

Inglês intermediário/avançado 
– essencial para leitura de 
protocolos e comunicação 
internacional.

Curso de Boas Práticas 
Clínicas (ICH-GCP) – 
obrigatório em quase todas as 
posições.

Conhecimento em regulação 
ANVISA (RDC 09/2015, 
466/12, etc.).

Experiência com sistemas de 
eCRF e CTMS (ex: Medidata, 
Veeva).

Perfil analítico e habilidades de 
comunicação – para lidar com 
dados clínicos e equipes 
multidisciplinares.

Pós-graduação em Pesquisa 
Clínica ou Gestão de Projetos 
– pode acelerar o avanço na 
carreira



Mensagem para casa

O Brasil enfrenta grandes 
desafios:

• Burocracia e regulamentação

• Dependência de financiamento 
externo

• Infraestrutura desigual

Mas também possui 
excelentes oportunidades:

• Líder de estudos na AL

• Tamanho da população

• Capacidade de qualificar 
profissionais



Obrigada!

Amanda Reis
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