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Desafios Atuais para os Centros de Pesquisa 

Clínica



• Éticos

• Regulatórios

• Financeiros

• Logísticos

• Recursos Humanos 

• Gestão de Qualidade 

• Recrutamento de pacientes 

• LGPD

•  Perda de mercado (?)

• Assimetria de Relações  (Sponsor/ CRO/ Centro)

Desafios

Ecossiste
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Desafios Éticos

Paternalismo Desinformação 



Processos Regulatórios 

• Lei 14874: mudanças ainda incertas

• Baixo número de CEPs Acreditados 



Logística

Embarques: 80 /Mes

Horas: 110 horas/Mes 

• Reagendamentos

• Cancelamentos

• Amostras fora de estabilidade

 

• Recoletas

• Limtações de horarios e dias 

de coleta 

Desafios Éticos

Segurança do paciente

limitação de recrutamento

Laboratório Central 



• Necessidades de Adaptações à LGPD

• Falta de cobertura para despesas de 
screening

• Empresas de recrutamento central x 
estrategias/ campanhas locais

Recrutamento de Pacientes 



Retenção de 

Talentos

Perda de Mercado 

? 







Diálogo



• Fase da Pesquisa 

• Indicação Terapêutica 

• Tipo de Cegamento do Estudo e terapias comparadoras

• Processo de Administração da Terapia e custos

• Política de não interrupção do tratamento até o programa de 
fornecimento ser iniciado

• Critérios de inclusão para o recebimento do programa de 
fornecimento pós estudo (clinicos e sociais/ perfil)

• Plano de avaliação de Segurança e custos

Fornecimento Pós Estudo

"§ 2º O programa de fornecimento pós-estudo deverá 

assegurar a continuidade do acompanhamento de 

segurança do participante, de forma a garantir o 

recebimento do tratamento experimental após o término do 

ensaio clínico, por prazo determinado."



Como superar os desafios atuais nos centros de 

pesquisa ? 
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Obrigada!

diretoria@acesse.org.br

keyla.deucher@bioservsmo.com

.br



Envie suas dúvidas, perguntas 
e sugestões para o nosso 

WhatsApp!
(21) 98080-2222
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