"Processos de Integracao entre Prontuario Eletronico
CRF. O que esperar para 0s proximos anos?”
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Como era a Pesquisa'Clinica quando iniciei em 2007?
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Cenario Brasileiro em Pesquisa Clinica

...sa0 aproximadamente 900 CEPs cadastrados na CONEP em
2024 segundo o Encontro Nacional dos Comites de Etica em
Pesquisa (ENCEP)

...segundo a ABRACRO o Brasil possui uma media de 2.200
Centros de Pesquisa Clinica que submetem projetos ao
CEP/CONEP

...centros publicos e privados, parte de grandes hospitais ou
centros com dedicacao exclusiva...

... aproximadamente 48.000 profissionais participande®€
desenvolvimento de estudos segundo relatg

o"da Interfarma
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... temos a 62 maior populacao do mundo...
... 0 82 maior mercado farmacéutico...

... 0 122 maior PIB do planeta...

.. de acordo com o site EnsaiosClinicos.gov, o Brasil esta

envolvido em 2% dos estudos clinicos Globais,
principalmente de Fase lll e IV

... em torno de 500 novos estudos clinicos foram
conduzidos no Brasil em 2024

.. Brasil encontra-se no Top 20 Mundial na participacao

dos estudos clinicos

8ate g receita gerada pelos ensaios clinicos
o Brasil em torno de 0,6%



Do caos as oportunidades:

Pandemia:

ANVISA autorizou a cao de aproximadamente 150 estudos clinicos na area de Infectologia para

- Centros de Pesquisa dependentes de apenas uma area de atuacao ficando engessados
- Falta de recurso tecnolégico

- Falta de Recurso Humano

- Falta de conhecimento trabalhista
- Lei da Oferta e da Procura
- Sem cultura interna para o trabalho home-office

- Prontuario em papel x limitacao para monitoramento
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Do caos as oportunidades: Na

adversidade,
uns desistem,

enquanto
outros batem
recordes.

- Brasil ganhou destaque no cenario mundial pelos resultados obtidos nos estudos de COV

. Alto recrutamento;

Excelentes prazos para analises e aprovacoes éticas CEP/CONEP/ANVISA;

1

2

3. Plano de acao e otimizacao de processos em um cenario adverso e res
4. Entregas de resultado dentro dos prazos esperados;

5

. Qualidade na entrega dos dados
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Do caos as oportunidades:

A reinvencao:

Centros de Pesquisa ampliaram as areas médicas de atuacao

- Implantacao de Prontuario Eletronico

- Implantacao de ferramentas de gestao e indicadores
- Disseminacao e conhecimento da populacao sobre Pesquisa Clinica

- Novas regulamentacoes para pratica da telemedicina

- Novas regulamentacoes e validacoes para assinatura digital

- Maior agilidade e otimizacao dos processos para conducao dos estudos clinic
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Do caos as oportunitlades:

A evolucao e atrativida

- Centro de Pesquisa passou ja ser visto como uma unidade de negocio / business

- Profissionaliz ualificacao e especializacao na area da Pesquisa Clinica

ratividade para bons estudos em diferentes areas terapéuticas com alta taxa de recrutamento
- Contratos e budget mais atrativos

- Brasil ganhou destaque no cenario mundial pela sua diversidade populacional
- Ganhou maior relevancia e importancia no cenario politico nacional
- Disseminacao da informacao

- Capacitacao de profissionais na area da saude

- Interesse e participacao dos profissionais da area da saude na atuacao com novas tecnologias

AGESTE

- Maior participacao e relevancia cientifica

- Oportunidade e acesso para um novo tratamento



Do caos as oportunitiades:

Lapidagcao para o aperfeicoamento dos Centros de Pesquisa:

Muitos novos centros surgiram qu ampliaram suas estruturas ou areas de atuacao, para isso

deve-se atentar-se:

iSes contratuais e budget consistentes e seguros (por ex. reajuste anual, periodicidade de pagament
cobertura de pagamento dos procedimentos, definicao da moeda)

- Estudo de precificacao / valor médio pelos seus procedimentos, processos e exames, h alor/ profissional

- Estudo de cashflow para seu Centro de Pesquisa

- Minimizar riscos trabalhistas, tributarios, juridico, sanitario

- Estrutura fisica e equipamentos adequados

- Servicos terceiros de suporte (por ex. Hospital Retaguarda, Servico de remocao, Laboratorio local)

- Certificacoes vigentes (por ex. Alvara de Funcionamento, Vigilancia Sanitaria, Corpo de Bombeiro, etc)

AGESTE

- Atencao as movimentacoes de mercado e tendéncias (Camarao que dorme a onda leva)



Do caos as oportunidades:

A consolidacao:

- Lei de Pesquisa Clinica 14.874/2024 para conducao de pesquisas em seres humanos;

-  Boa Regulamentacao da Lei 14.874//2024 que beneficie o Ecossistema da Pesquisa e torne o pais competitivo;

- Maior celeridade & a avaliacao e aprovacao regulatoria;

fOT celeridade nos tramites alfandegarios nacional para importacao de insumos, medicamento e supplies dos estud
clinicos;
- Investimentos recentes dao base para a expectativa de expansao no cenario global;

- Interfarma projeta que, com expansao da pesquisa no pais, o Brasil poderia atingir 4,5% da partiefpacao global, chegando

ao topo 10 no ranking mundial (Estamos preparados para esse aumento? Possuimos centros de pesquisa suficiente
para absorver essa demanda? Possuimos centros qualificados?);

- Interesse e expansao das Industrias Farmacéuticas Chinesas em Pesquisa Clinica;

- Chegada de grandes empresas internacionais no Brasil com interesse em ampliar a Pesquisa Clin

- Criacao de rede de Centros de Pesquisa Clinica;

- Maior Networking e comunicacao entre Centros de Pesquisa e demais atores do Ecossistema;

AGESTE

- Criacao de Associacoes para fortalecimento e representatividade (ACESSE, ABRACRO, Interfarma, SBPPC, etc)



Do caos as oportunjdades:

O que esta acontecendo ou esta por vir:

RECRUTAMENTO
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Do caos as oportunidades:

O que esta acontecendo ou esta por vir:

DOCUMENTO FONTE
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Do caos as oportuhidades:

O que esta acontecendod,ou esta por vir:

SITE SELECT
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J3a pensou em largar
Tudo e vender sua
arte na praia=«T

Do caos as oportunidades.
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Obrigado

Contato:

Flavio Correa
Email:
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mailto:contato@acesse.org.br
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